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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ritt till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska provningar av humanlékemedel och om upp-
hivande av direktiv 2001/20/EG. Foérordningen trddde i kraft den 16 juni
2014, men datum ndr den borjar géilla faststélls forst nar forordningens
portal och databas natt full funktionalitet.

I propositionen foreslds dndringar i ldkemedelslagen (2015:315),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2009:366) om han-
del med ldkemedel, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och
lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvdrden m.m. Utdver
dessa dndringar behover anpassningar goras i svensk rétt avseende etik-
granskningen av ansokningar om kliniska provningar. Sddana &ndrings-
forslag ldmnas i propositionen Kompletterande bestimmelser till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar som har utarbetats av
Utbildningsdepartementet.

Propositionen innehéller dven forslag om att anpassa svensk rétt till
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj
2017 om komplettering av Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr 536/2014 vad giller principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed for provningsldkemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.
Andringar i anledning av den forordningen foreslds att inforas i
lakemedelslagen.

Lagindringarna foreslés trdda i kraft den dag regeringen bestimmer.



Prop. 2017/18:196 Dirutdver innehaller propositionen ett forslag om ett utvidgat undantag
av tillimpningen av lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
Denna éndring foreslas trdda i kraft den 1 januari 2019.
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Prop. 2017/18:196 | Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i ldkemedelslagen (2015:315),

2. lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjuk-
varden m.m.,

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

4. lag om dndring 1 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

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



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 7 kap. ska upphora att gilla,

dels att 2 kap. 1 §, 4 kap. 5§, 6 kap. 6 §, 8 kap. 1 och 2 §§, 9 kap. 1, 2
och 5§§, 10kap. 1§, 11 kap. 1 och 2 §§, 14 kap. 1§, 16kap. 1 § och

18 kap. 12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 7 kap., tvd nya paragrafer,
18 kap. 4 a och 4 b §§, och ndrmast fore 18 kap. 4 a § en ny rubrik av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2 kap.

I denna lag anvénds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt 1akemedel

Extemporeapotek

Forfalskat lakemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att an-
véandas i tillverkningen av ett lake-
medel och som, nir den anvinds
for det andamalet, blir en aktiv be-
standsdel i ladkemedlet vilket &r av-
sett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
véandas for att stélla en diagnos.

Likemedel som innehéller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inrdttning som har Lakemedels-
verkets tillstand att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfdlle.

Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess
—identitet, inbegripet forpack-
ning och mirkning, namn eller
sammanséttning av bestdndsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestdndsdelars styrka,
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Generiskt ldkemedel

Hjélpdmne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sdkerhet

Klinisk lakemedelsprévning

—ursprung, inbegripet tillverk-
are, tillverkningsland, ursprungs-
land, innehavare av godkdnnande
for forséljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar fran anvinda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat likemedel avses
inte humanldkemedel med en orik-
tig beteckning till foljd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma kvali-
tativa och kvantitativa samman-
sattning 1 frdga om aktiva substan-
ser och samma ldkemedelsform
som ett referenslakemedel och vars
bioekvivalens med detta referens-
lakemedel har pévisats genom
lampliga biotillgdnglighetsstudier.
Olika salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans
ska anses vara samma aktiva sub-
stans, sdvida de inte har avsevért
skilda egenskaper med avseende
pa sékerhet eller effekt. Olika léke-
medelsformer som 4r avsedda att
intas genom munnen och vars
likemedelssubstans omedelbart
frisdtts vid intaget ska anses vara
samma likemedelsform.

Varje bestdndsdel i ett likemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller forpackningsmaterialet.

Likemedel for méanniskor.

En sédkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkéants for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av innehava-
ren av godkdnnandet och omfattar
insamling av sédkerhetsuppgifter
fran patienter och hélso- och sjuk-
vardspersonal.

En klinisk undersokning pa mdn-
niskor eller djur av ett lakemedels



Likemedel

Liakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

Provningsldkemedel

egenskaper.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pé eller tillforas
minniskor eller djur i syfte att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

— framstélls 1 Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande,

—&r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anvinds hir i landet pa sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett lidkemedel, fram till
det steg da ldkemedlet ska for-
packas i sin slutliga férpackning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som prdvas eller anvinds
som referens vid en klinisk léke-
medelsprovning. Uttrycket inne-
fattar d&ven produkter som

—redan har godkénts for forsélj-
ning men som anvénds eller till-
verkas pa annat sdtt dn det god-
kénda,
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Radioaktiva ldkemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterindrmedicinska likemedel

—anvéands for en icke godkand
indikation, eller

—anvinds for att fa ytterligare
information om en redan godkdnd
anvandning.

Lakemedel som avger joniserande
stralning. Slutna strélkéllor utgdr
inte radioaktiva ldkemedel.

Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av likemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Lékemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.

Foreslagen lydelse

2 kap.

I denna lag anvénds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt lakemedel

Extemporeapotek

Forfalskat ldkemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att an-
véndas i tillverkningen av ett lake-
medel och som, nir den anvinds
for det andamalet, blir en aktiv be-
standsdel i ldkemedlet vilket ar av-
sett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
vindas for att stilla en diagnos.

Likemedel som innehéller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inréttning som har Lakemedels-
verkets tillstdnd att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfdlle.

Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet forpack-
ning och maérkning, namn eller



Generiskt ldkemedel

Hjalpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sakerhet

sammansittning av bestandsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestdndsdelars styrka,

— ursprung, inbegripet tillverk-
are, tillverkningsland, ursprungs-
land, innehavare av godkénnande
for forséljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar frén anvinda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat likemedel avses
inte humanldkemedel med en orik-
tig beteckning till foljd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma kva-
litativa och kvantitativa samman-
sattning i fraga om aktiva sub-
stanser och samma likemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referenslakemedel har pévisats ge-
nom ldmpliga biotillgénglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma ak-
tiva substans, savida de inte har
avsevart skilda egenskaper med
avseende péd sikerhet eller effekt.
Olika ldkemedelsformer som &r
avsedda att intas genom munnen
och vars lakemedelssubstans ome-
delbart frisétts vid intaget ska an-
ses vara samma lakemedelsform.

Varje bestandsdel i ett likemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller férpackningsmaterialet.

Likemedel for méanniskor.

En sédkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkéants for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av innehava-
ren av godkdnnandet och omfattar
insamling av sdkerhetsuppgifter
fran patienter och hélso- och sjuk-
vardspersonal.
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Klinisk lakemedelsprévning pd
djur

Klinisk ldkemedelsprovning pd
mdnniskor

Likemedel

Lakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

En klinisk undersokning pa djur av
ett lakemedels egenskaper.

En klinisk prévning enligt defini-
tionen i artikel 2.2.2 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanldkemedel och om
upphdvande av direktiv
2001/20/EG.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pé eller tillforas
minniskor eller djur i syfte att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om lidkemedel
for avancerad terapi och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

— framstélls 1 Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande,

—&r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anvinds hir i landet pa sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett lidkemedel, fram till
det steg da ldkemedlet ska for-
packas i sin slutliga férpackning.



Provningsldkemedel for djur

Prévningslikemedel for mdnniskor

Radioaktiva lakemedel

Sponsor

Teknisk sprit

Tillverkning

Tilldggslikemedel

Veterindrmedicinska ldkemedel

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvénds
som referens vid en klinisk ldke-
medelsprovning pd djur. Uttrycket
innefattar &ven produkter som

—redan har godkénts for forsélj-
ning men som anvéands eller till-
verkas pa annat sitt dn det god-
kénda,

—anvéands for en icke godkind
indikation, eller

—anvinds for att fA ytterligare
information om en redan godkind
anvandning.

Ett likemedel enligt definitionen i
artikel 2.2.5 i Europaparlamentets
och rddets  forordning (EU)
nr 536/2014.

Likemedel som avger joniserande
stralning. Slutna strélkéllor utgdr
inte radioaktiva lakemedel.

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

Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av lakemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Ett likemedel enligt definitionen i
artikel 2.2.8 i Europaparlamentets
och rddets  forordning (EU)
nr 536/2014.

Likemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.

5§

Ett vixtbaserat humanldkemedel som inte uppfyller kraven for att god-
kdnnas som ldkemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansdkan
registreras for forsdljning som traditionellt véxtbaserat humanldkemedel
enligt denna lag, om foljande forutsittningar dr uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som &r ldmpliga for traditionella
véxtbaserade humanlidkemedel, vars sammansittning och &ndamaél &r av-
sedda och utformade for att anvindas utan lékares diagnos, forskrivning
eller 6vervakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet dr avsett att intas genom munnen eller avsett for utvirtes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft
medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i
ett land som vid tidpunkten for ansdkan ingar i EES, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om ldkemedlets traditionella anvand-
ning och det &r styrkt att medlet inte &r skadligt nir det anvédnds pa
angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller
rimliga pa grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns uppréttad, ska denna beaktas. I
sadant fall kan registrering ske d4ven om kraven i forsta stycket 4 inte ar
uppfyllda.

Om det dr nddvandigt for be-

doémningen av ett traditionellt
vixtbaserat humanldkemedels
sidkerhet, far Likemedelsverket

aldgga en sokande att till verket
lamna in resultat av kliniska lake-
medelsprovningar utforda i enlig-
het med denna lag.

Om det dr nodvéandigt for be-

doémningen av ett traditionellt
vixtbaserat humanldkemedels
sidkerhet, far Likemedelsverket

aldgga en sokande att till verket
lamna in resultat av kliniska ldke-
medelsprovningar.

6 kap.
6§
Om godkdnnandet for forsdljning av ett humanldkemedel &r forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sidkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomforas i Sverige, inledas forst nér

Lékemedelsverket givit tillstand till den.
Likemedelsverket ska ge ett sadant tillstind om studien
1. inte innebar att anvindningen av ldkemedlet framjas,
2. ar utformad pa ett sétt som motsvarar syftet med studien, och

3. inte dr en sddan klinisk lake-
medelsprovning som krdver till-
stand av Ldikemedelsverket enligt
7 kap. 9 §.

3.inte avser en Kklinisk ldke-
medelsprovning pd mdnniskor.

Storre dndringar av studien far endast goras efter tillstind av Léke-

medelsverket.



Den myndighet som regeringen bestimmer far, for studier som avses i
forsta stycket, 1 enskilda fall besluta om undantag fran kravet pa slut-

rapporti5 § andra stycket.

7 kap. Klinisk
likemedelsprovning

Klinisk likemedelsprévning pa
mdéinniskor
1§

Bestimmelser om kliniska ldke-
medelsprovningar pd mdnniskor
finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
nr536/2014  samt i  lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
prévningar av humanldikemedel.

Bestimmelserna i 2-7 §§ komp-
letterar EU-forordningen.

2§

Vid en klinisk likemedelsprov-
ning pa mdnniskor ska den person
som ansvarar for genomforandet
av prévningen pd prévningsstdllet
vara legitimerad Iikare eller
legitimerad tandldkare.

Informerat samtycke for
forsékspersoner som inte dr
beslutskompetenta eller som dr
underdriga

3§

For en forsoksperson som inte
dr beslutskompetent pd grund av
sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hdlsotillstand eller ndgot
annat liknande forhdllande dr en
god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken,
med behdrighet att sorja for den
enskildes person, den lagligen ut-
sedda stillforetrdidaren som fdar ge
informerat samtycke till en klinisk
ldkemedelsprovning pd forsoksper-
sonens vdgnar.
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For en forsoksperson som dr
underarig dr vdardnadshavarna de
lagligen utsedda stdllforetrddare
som fdr ge informerat samtycke till
en klinisk likemedelsprovning pa
forsokspersonens  vignar.  En
underarig forséksperson som har
it 15 ar ska ocksa sjdlv ge sitt
informerade samtycke till att delta
i den kliniska likemedelsprévning-
en, under forutsdittning att den
underdrige inser vad provningen
innebdr for honom eller henne. Ett
sdadant informerat samtycke ska in-
himtas i enlighet med vad som
regleras om en forséksperson i
artikel 29.1 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
536/2014.

Forbud mot viss klinisk
ldkemedelsprévning

4§

En klinisk likemedelsprévning
som inte har samband med sjuk-
domsbehandling fdr inte utforas pda
den som fdar vdrd enligt lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvangsvdrd eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard.

En sddan klinisk ldikemedels-
provning pd mdnniskor som avses
i artikel 30 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
nr 536/2014 fair inte genomforas.

Kostnadsfria prévningslikemedel
for médnniskor och kostnadsfri
utrustning

5§

Fér att genomfora en klinisk
ldkemedelsprovning forutsdtts att
sponsorn kostnadsfritt tillhanda-
haller  forsdkspersonerna  prov-
ningslikemedlet ~ for mdnniskor
och, i forekommande fall, tillidggs-
ldkemedel samt den utrustning som
krévs for att anvdnda likemedien.




Kravet pd kostnadsfrihet gdller
inte vid klinisk likemedelspriv-
ning som

1. genomfors utan medverkan av
ldkemedelsindustrin,

2. avser sdrlikemedel for vilka
godkdnnandet for forsdljning for-
enats med villkor om uppféljande
undersokningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for
folkhdlsan.

Ersdttningsgarantier

6§

Sponsorn for en klinisk ldikeme-
delsprévning pd mdnniskor dr
skyldig att genom forsdikring eller
pd annat sdtt garantera att for-
Sokspersonen fdar ersdttning for
den hdndelse sponsorn eller prov-
aren blir skyldig att betala sadan.
Skadeskyddet eller ersdttningsgar-
antin ska vara forenlig med
riskens karaktdr och omfattning.

Tillstdnd
7§

Fragor om tillstand att genom-
fora en klinisk likemedelsprévning
pd mdnniskor prévas av Ldke-
medelsverket.

Av artiklarna 8.4, 14.10, 19.2,
20.7 och 23.4 i Europaparlament-
ets och radets forordning (EU) nr
536/2014 foljer att tillstand inte
far meddelas om Etikpréovnings-
myndigheten  vid den etiska
granskningen enligt lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
prévningar av humanldkemedel
har avgett ett negativt yttrande.
Om Etikprovningsmyndigheten
efter sin granskning har avgett ett
yttrande med villkor for prévning-
ens genomforande ska villkoren
beaktas vid tillstandsgivningen.
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Klinisk likemedelsprovning pa
djur
8§

En klinisk ldkemedelsprévning
pd djur far utforas for att utreda i
vad mdn ett likemedel dr dnda-
mdlsenligt. Provningen far utforas
i samband med sjukdomsbehand-
ling eller utan sddant samband.
Provningen far endast utforas av
legitimerad veterindr. Den som ut-
for prévningen ska ha tillrdcklig
kompetens pd det omrdde som
provningen avser. For klinisk like-
medelsprovning pd djur finns dven
bestimmelser i djurskyddslagen
(2018:000).

9§

Vid klinisk ldkemedelsprovning
pd djur ska samtycke inhdmtas
fran djurdgaren. Ett sadant sam-
tycke far ndr som helst tas tillbaka
med omedelbar verkan. De upp-
gifter som har hdmtats in dess-
forinnan far dock anvindas i prov-
ningen.

10§

En klinisk likemedelsprévning
pd djur far endast genomforas
sedan tillstand till provning har
meddelats. Frdgor om tillstand
provas av Likemedelsverket.

8 kap.

Tillverkning ska ske i &ndamélsenliga lokaler och utféras med hjilp av
dndamalsenlig utrustning och dven i 6vrigt ske i enlighet med god till-
verkningssed. En sakkunnig med tillracklig kompetens och tillrackligt
inflytande ska se till att kraven pa ldkemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sdkerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfélle
vara bemannade med en eller flera farmaceuter.

Bestimmelser om tillverkning av
provningsldkemedel for ménniskor
och tilldggslikemedel finns i kapi-
tel IX i Europaparlamentets och



radets forordning (EU)
nr 536/2014 samt i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2017/1569 av den 23 maj 2017 om
komplettering av  Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 vad gdller prin-
ciper och riktlinjer for god till-
verkningssed for provningsldke-
medel for humant bruk och rutiner
for inspektioner.

2§

Yrkesmissig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Lékemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pa 6ppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kraver tillstind endast nér tillverkningen avser lake-
medel som omfattas av sjukhusundantag. For maskinell dosdispensering
pa Oppenvardsapotek finns dock bestimmelser om krav pé tillstind i
6 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Tillstand for tillverkning av
provningsldkemedel for mdnniskor
i enlighet med artikel 61 i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014 meddelas
av Likemedelsverket.

Lydelse enligt prop. 2017/18:91 Foéreslagen lydelse

9 kap.
1§

Lékemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av ldkemedel eller
sarskilt tillstdnd till import av ldkemedel.

Likemedelsverket far besluta om sérskilt tillstand till import av 1dke-
medel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av lakemedel som
far sdljas med stod av tillstdnd enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvindas 2. lakemedel som ska anvindas
for annat dndamél &n sjukvard, for annat &ndamal &n sjukvard,
eller

3. provningsldkemedel. 3. provningsldkemedel for djur,

eller

4. tilldggslikemedel.

Ndr det gdller import av prov-
ningsldikemedel for mdnniskor som
inte har godkdnts for forsdljning,
eller som har godkdnts for forsdlj-
ning men dndrats och denna dnd-
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ring inte omfattas av godkdnnan-
det for forsdljning, meddelas till-
stand i stdllet i enlighet med
artikel 61 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
536/2014. Fragor om sddant till-
stand prévas av Likemedelsverket.
Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterindr i vissa fall har
ritt att fora in ladkemedel i landet.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Den som importerar ldkemedel eller mellanprodukter frén ett land
utanfor EES med stdd av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av lidkemedel som kommer frén ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergatt en
fullstdndig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som
kréavs for att sdkerstélla likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkédnnandet for forsiljning.

Bestimmelser om krav vid im-
port av provningsidikemedel for
mdnniskor finns i kapitel IX i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2017/1569.

5§
Aktiva substanser avsedda for humanldakemedel far importeras fran ett
land utanfor EES endast om det
1. har tillverkats i enlighet med standarder som é&r &tminstone
likvardiga med god tillverkningssed, och
2. atfoljs av en skriftlig bekriftelse frdn en behorig myndighet i
exportlandet vilken utvisar att god tillverkningssed har foljts.

Férsta stycket gdller inte for
aktiva substanser som dr avsedda
for  provningslikemedel  for
mdnniskor eller tilldggslikemedel
i den utstrdckning dessa likemedel

—inte har godkdints for forsdlj-
ning, eller

— har godkdnts for forsdljning
men dndrats och denna dndring
inte omfattas av godkdnnandet for
forsdljning.



10 kap.
1§

Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sétt yrkesmissigt hanterar likemedel ska vidta de at-
gérder och i dvrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att
lakemedlen skadar médnniskor, egendom eller miljon samt se till att ldke-
medlens kvalitet inte forsdmras.

Radioaktiva likemedel far be- Radioaktiva ldkemedel far

redas endast pé sjukhus och apotek
samt far anvindas endast pa sjuk-
hus, om inte Likemedelsverket i
det enskilda fallet medger nagot

beredas endast pa sjukhus och
apotek samt far anvédndas endast
pa sjukhus, om inte Lakemedels-
verket i det enskilda fallet medger

annat. ndgot annat. [ frdga om tillverk-
ning och import av radioaktiva
ldkemedel som ska anvindas som
provningsldkemedel for ménniskor
och om tillverkning av radioaktiva
ldkemedel som ska anvindas som
tilldggslikemedel finns bestim-
melser i kapitel IX i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 samt i kom-
missionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569.

Den som i andra fall 4n yrkesmissigt hanterar ldkemedel ska vidta de
atgarder och iaktta de forsiktighetsmatt i 6vrigt som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar minniskor, egendom eller miljon.

11 kap.
1§

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter som anger inom vilken tid sddana beslut som avses i det foljande
ska fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkénnande for forséljning av lakemedel,

2.4 kap. 4§, om registrering for forséljning av homeopatiska ldke-
medel,

3. 4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forséljning av traditio-
nella vixtbaserade humanlidkemedel,

4.4 kap. 6 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forséljning av ett humanldkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forséljning av ett veterinirmedicinskt lakemedel,

6.4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte dr referensmedlemsland,

7.4 kap. 10 §, om tillstand till forséljning i andra fall,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstdnd till en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkédnnande for for-
séljning pa begédran av den som fatt lakemedlet godkant,
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10. 7 kap. 9§, om tillstand till
klinisk lakemedelsprévning,

10. 7 kap. 10§, om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning pd
djur,

11. 8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmadssig tillverkning av lakemedel

och mellanprodukter, och

12. 9 kap. 1§, om import av ldkemedel och mellanprodukter fran ett

land utanfor EES.

2§

Ett tillstdind enligt 4 kap. 10 §,
7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §
eller 9 kap. 1§ forsta stycket far
aterkallas om nagon av de vésent-
liga forutsittningar som var upp-
fyllda nér tillstandet meddelades
inte ldngre dr uppfyllda eller om
nagot krav som dr av sdrskild be-
tydelse for kvalitet och sdkerhet
inte har {oljts.

Ett tillstand som ska anses bevil-
jat enligt 7 kap. 9 § tredje stycket
far dterkallas om villkoren i
ansékan om tillstand inte ldngre dr
uppfyllda eller om ndgot krav som
dr av sdrskild betydelse for kvalitet
och sdkerhet inte har foljts.

Ett tillstind enligt 4 kap. 10§,
7 kap. 10§, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller ett sadant till-
stand som meddelats i enlighet
med artikel 61 i FEuropaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 far éaterkallas
om ndgon av de vésentliga forut-
sattningar som var uppfyllda nér
tillstindet meddelades inte lingre
ar uppfyllda eller om négot krav
som &r av sirskild betydelse for
kvalitet och sékerhet inte har foljts.

14 kap.

1§

Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod

av lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvdndning
och om é&ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
ordningen, samt

4. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1394/2007.

3. Europaparlamentets och réd-
ets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvdndning
och om é&ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
ordningen,

4. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1394/2007,



Lydelse enligt prop. 2017/18:91

5. Europaparlamentets och rdd-
ets forordning (EU) nr 536/2014
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stéd av for-
ordningen, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med stod av forordningen.

Foreslagen lydelse

16 kap.
1§

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga Iydelsen, eller Skap. 1§
forsta stycket, 7 kap. 9§ forsta
stycket, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller 10kap. 1§ i
denna lag doms till béter eller
fingelse i hogst ett dr, om gdr-
ningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Till boter eller fingelse i hogst
ett dr doms den som med uppsat
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 5kap. 1§ forsta
stycket, 7kap. 10§, 8kap. 28§,
9kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1 § i denna lag,

2. bryter mot artikel 3.1, 12.2
eller 37.2 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
726/2004, i den ursprungliga
lydelsen,

3. genomfor en klinisk Idikeme-
delsprévning pd mdnniskor utan
att tillstand till prévningen har
meddelats eller anses beviljat en-
ligt Europaparlamentets och rdd-
ets forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, eller

4. tillverkar  eller importerar
provningsldkemedel for médnniskor
utan tillstand enligt artikel 61 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, med
den begrdnsning som foljer av
artikel 64 i samma forordning.

Till ansvar enligt denna para-

Prop. 2017/18:196

23



Prop. 2017/18:196

24

graf déms det inte om gdrningen
dr belagd med straff enligt brotts-
balken  eller  enligt  lagen
(2000:1225) om straff for smugg-
ling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

18 kap.

Foreskrifter om kliniska
likemedelsprovningar pd
mdnniskor

4da§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om forsdikr-
ingar eller andra garantier som
avsesi 7 kap. 6 §.

4b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  foreskrifter om  den
behorighet som krdivs for att hdlla
den intervju med forsokspersonen
som anges i artikel 29.2 ¢ i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014.

12 §

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som ror denna lag och som
behdvs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som ror denna lag och
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 och
som behovs for att skydda mén-
niskors eller djurs hilsa eller
miljon.

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
2. Regeringen far meddela de dvergéangsbestimmelser som behovs.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)  Prop. 2017/18:196

om biobanker i hdlso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 5 §, 2 kap. 3 a § och
3kap. 5a och 5b§§, och en ny rubrik nidrmast fore 1kap. 5§ av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
38

Lagen ar tillamplig pa

1. en biobank som inriéttats i Sverige i en vardgivares hélso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken foérvaras, och

2. vavnadsprover fran en sédan biobank som avses under 1, vilka
lamnats ut for att forvaras och anvéndas hos en annan vardgivare, en
enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
lakemedelsbolag eller en annan juridisk person och vilka dven efter
utldmnandet kan hérledas till den eller de ménniskor fran vilka de héarror.

Lagen skall i tillimpliga delar
gilla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
andamil enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Lagen ska i tillimpliga delar
gélla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
dndamal enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Lagen ér inte tillimplig pd prover som rutinméssigt tas i varden for
analys och som uteslutande &r avsedda som underlag for diagnos och
16pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en

langre tid.

Lagen dr inte heller tillimplig
pd prover som dr avsedda for
forskning och som analyseras
inom sex mdnader efter provtag-
ningstillfdllet och forstors omedel-
bart efter analysen.

Tystnadsplikt i vissa fall
5§

Den som dr eller har varit an-
stalld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrdttats i enskild
verksamhet fdr inte obehdrigen
roja eller utnyttja uppgifter i en
ansokan om tillstand till en klinisk
ldkemedelsprovning. Som obehor-
igt réjande anses inte att ndgon
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Lydelse enligt prop. 2017/18:45

fullgér sdadan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller férordning.

Féreslagen lydelse

2 kap.
3§!

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamal som avser
forskning eller klinisk prévning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
provning. Biobanken far i sddana
fall inte anvéindas for annat &nda-
mal dn som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamél som avser
forskning eller klinisk provning
som inte omfattas av 3 a § far be-
slut som avses i 1§ fattas forst
efter provning och godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
provning. Biobanken far i sddana
fall inte anvédndas for annat dnda-
mal dn som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Vid provning och godkénnande som hér avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgéngspunkter for etikprévningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor. I frdga om hand-
laggningsordningen for provning och godkdnnande samt om &verklag-
ande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

Nuvarande lydelse

! Senaste lydelse 2003:468.

Foreslagen lydelse

3a$§

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamdl som avser
klinisk ldkemedelspréovning far be-
slut som avses i 1§ fattas forst
efter det att en ansokan om till-
stand till klinisk ldkemedelsprév-
ning har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanldkemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, wunder forutsdttning
att uppgifter om insamling, lagring
och anvindning av biologiska
prover anges i den ansokan.



Lydelse enligt prop. 2017/18:45

Foreslagen lydelse

3 kap.
5§
Vévnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvdndas for annat
dndamal &n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya

dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke avlidit géller i stéllet att den avlidnes
ndrmaste anhoriga ska ha informerats om och efter skélig beténketid inte

motsatt sig det nya dndamaélet.

Avser det nya dndamdlet forsk-
ning eller klinisk provning ska
Etikprovningsmyndigheten  eller
Overklagandenimnden  for etik-
provning i samband med att myn-
digheten eller ndmnden godkdinner
det nya dndamdlet ocksa besluta
om vilka krav som ska gdlla i
fraga om information och sam-
tycke for att vdvnadsproverna i
banken ska fa anvindas for det
nya dndamadlet.

Nuvarande lydelse

2 Senaste lydelse 2003:468.

Foreslagen lydelse

54§

Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk prévning som
inte omfattas av 5b§, ska Etik-
provningsmyndigheten eller Over-
klagandendmnden for etikprévning
i samband med att myndigheten
eller ndmnden godkdinner det nya
dndamdlet ocksd besluta om vilka
krav som ska gdlla i fraga om in-
formation och samtycke for att
vdvnadsproverna i banken ska fd
anvdndas for det nya dndamdlet.
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5b§

Avser det nya dndamdlet en
klinisk  ldkemedelsprovning  far
vdvnadsproverna anvindas for en
sdadan prévning i enlighet med den
ansokan om tillstand till klinisk
ldkemedelsprovning som har be-
viljats eller anses ha beviljats i en-
lighet med Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
nr 536/2014, under forutsdttning
att uppgifter om insamling, lagring
och anvindning av biologiska
prover har angetts i den ansékan.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019 i frdga om 1 kap. 3 §.

2. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer i fraga
om Ovriga bestimmelser.

3. Regeringen far meddela de Overgangsbestimmelser som behdvs i
frdga om punkten 2.



23 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2 kap.
38§
Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska for-
andringar som kan ga i arv hos ménniska fér inte utforas.

Férbud mot att genomfora gen-
terapeutiska kliniska ldkemedels-
prévningar som resulterar i att
konsstamcellers genetiska identitet
hos  forsokspersonen  fordndras
finns i artikel 90 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upp-
hédvande av direktiv 2001/20/EG.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § och 3 a kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2017/18:157 Foéreslagen lydelse

3 kap.
3§

Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt &andamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvéindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sadant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa léke-
medlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

S.utdva sérskild kontroll (egenkontroll) over partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6. till 6ppenvérdsapoteken leverera de lakemedel som omfattas av till-
standet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel 7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt Skap. 1§ som far sdljas enligt Skap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller ldkemedelslagen (2015:315) eller
utgdér provningsldkemedel enligt som utgdr provningslikemedel for
2 kap. 1 § samma lag, mdnniskor,  provningslikemedel

for djur eller tilldggslikemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sadan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa likemedel fran den som formedlar humanlidkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmailt detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel,

11. omedelbart underritta Lékemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av likemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstindshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade,

12. frén 6ppenvardsapoteken ta emot likemedel i retur enligt 3 b kap.,
och

13. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

! Senaste lydelse 2015:323.



Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 a kap.
2 §?
Den som formedlar humanldkemedel ska

1. formedla endast sadana hu-
manlédkemedel som far sdljas enligt
5 kap. 1§ lakemedelslagen
(2015:315) eller utgdr provnings-
lakemedel enligt 2 kap. 1 § samma
lag,

1. formedla endast sadana hu-
manldkemedel som far siljas enligt
5 kap. 1§ lakemedelslagen
(2015:315) eller som utgdr prov-
ningsldkemedel for mdnniskor,
provningsildkemedel for djur eller
tilldggslikemedel,

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sadant sitt att de kan

sparas,

3. utova sirskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underrdtta Likemedelsverket och i férekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ldkemedlet om de ldke-
medel som formedlaren tar emot eller erbjuds &r eller bedoms vara for-

falskade, och

5. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

2 Senaste lydelse 2015:323.
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2.5

Forslag till lag om dndring i1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 30 kap. 25 § ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken niarmast fore 30 kap. 25 a § ska lyda ”Sekretessbryt-

ande bestimmelser”,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 30 kap. 25 b §, av foljande lyd-

else.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
30 kap.
25§

Far ett landsting eller en kom-
mun som inte ingér i ett landsting i
samband med sadana &verligg-
ningar som avses 1 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formdner m.m. en uppgift fran
Tandvéards- och ldkemedelsfor-
mansverket som &r sekretessregle-
rad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen. Detta gdller dock
inte om det finns en primdr sekre-
tessbestammelse till skydd for sam-
ma intresse som dr tillimplig pd
uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Om ett landsting eller en kom-
mun som inte ingér i ett landsting i
samband med sadana O&verlagg-
ningar som avses 1 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. fdr en uppgift fran
Tandvéards- och ldkemedelsfor-
mansverket som &r sekretessregle-
rad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tilldimplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen.

Om ett landsting eller en kom-
mun som inte ingdr i ett landsting
far en uppgift fran Ldkemedels-
verket som forekommer i ett
drende om klinisk lidkemedelsprov-
ning pd mdnniskor och som dr
sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen  tillimplig
pd uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen.

Sekretessen gdller dock inte om
det finns en primdr sekretessbe-
stimmelse till skydd for samma in-
tresse som dr tillimplig pd upp-
giften hos den mottagande myndig-
heten.



25b§ Prop. 2017/18:196
Sekretessen enligt 23 § hindrar

inte att en uppgift limnas ut till en

biobank som inrdttats i enskild

verksamhet i enlighet med vad som

foreskrivs i ldkemedelsforord-

ningen (2015:458).

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 16 april 2014 férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upp-
hdvande av direktiv 2001/20/EG. Forordningen jdmte réttelser &r
bifogade denna proposition som bilagor 1—4.

Inom Socialdepartementet har utarbetats en departementspromemoria,
Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar (Ds 2016:11). I departementspromemorian foreslas de
lag- och forordningsdndringar som beddms nddvindiga for att anpassa
svensk rétt till EU-forordningen. De forfattningsandringar som ror den
etiska granskningen av ansokningar om tillstdnd till klinisk lakemedels-
provning som ska utforas enligt EU-forordningen har foreslagits i
Utbildningsdepartementets promemoria om Etisk granskning av klinisk
lakemedelsprovning (Ds 2016:12). Socialdepartementets promemoria
innehéller dven forslag om ett utvidgat undantag av tillimpningen av
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

En sammanfattning av departementspromemorian och dess forfatt-
ningsforslag finns i bilaga 5—6 och en forteckning Gver remissinstanserna
finns i bilaga 7. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillging-
lig i Socialdepartementet (S2016/003366/FS).

Denna proposition innehaller lagforslag till anpassningar av svensk rétt
i forhéllande till ndmnda EU-forordning samt forslag om ett utvidgat
undantag av tillimpningen av lagen om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.

Fragan om avgifter i avsnitt 6.3.4 behandlas dven i promemorian Etisk
granskning av klinisk ldkemedelsprovning (Ds 2016:12). En samman-
stillning av remissyttrandena géllande den promemorian finns tillganglig
i Utbildningsdepartementet (U2016/02289/F).

Vidare foreslds anpassningar av svensk ritt till kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2017/1569 om komplettering av Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och
riktlinjer for god tillverkningssed for provningslikemedel for humant
bruk och rutiner for inspektioner, bilaga 8. De dndringar som foreslas i
anledning av denna EU-férordning behandlas i avsnitt 6.7 och 6.10.
Vidare diskuteras den forordningen &ven i avsnitt 6.15 och i forfattnings-
kommentaren. Forslaget om att Likemedelsverket ska ha tillsyn over
efterlevnaden av ndmnda EU-forordning har beretts under hand med
myndigheten. Lakemedelsverket har inte haft ndgot emot det forslaget.

Forslag till &dndringar med anledning av den etiska granskningen av
kliniska ldkemedelsprovningar ldmnas 1 propositionen (prop.
2017/18:193) Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (Utbildningsdeparte-
mentet).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 8§ februari 2018 att inhdimta Lagridets yttrande
over det lagforslag som finns i bilaga 9. Lagradets yttrande finns i
bilaga 10.



Lagradets synpunkter behandlas i avsnitt 6.2, 6.3.1, 6.3.3 och 6.9-6.11
samt i anslutning till att enskilda bestimmelser kommenteras i forfatt-
ningskommentaren. Regeringen har i allt vésentligt foljt Lagradets syn-
punkter. I forhallande till lagradsremissens lagforslag gors ocksa vissa
sprakliga och redaktionella &ndringar.

4 EU-forordningar om kliniska
lakemedelsprévningar

4.1 EU-forordningen om kliniska provningar av
humanlidkemedel

Bestammelser om kliniska provningar pa ménniskor finns i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar roérande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av human-
lakemedel. Direktivet genomfordes i svensk ritt bl.a. genom andringar
och tilldgg i ldkemedelslagen (2015:315) och lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. Direktivets syfte ar att
forenkla och harmonisera de administrativa bestimmelserna om kliniska
provningar i den Europeiska unionen. Det har dock visat sig att regel-
verket endast delvis har harmoniserats, vilket forsvarar sérskilt genom-
forandet av en viss klinisk provning i flera medlemsstater. EU-for-
ordningen syftar till att forenkla forfarandet for beviljande av tillstdnd for
kliniska ldkemedelsprovningar inom unionen, speciellt i friga om prov-
ningar som ska ske i flera medlemsstater (se skél 4 i EU-férordningen).
For att ytterligare harmonisera reglerna om genomforande av kliniska
provningar inom unionen och dirmed forenkla forfarandet, speciellt
géllande provningar som ska ske i flera medlemsstater, beslutades
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlédke-
medel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG. Som titeln antyder
kommer direktiv 2001/20/EG att ersittas av nimnda EU-férordning.

Avsikten med EU-forordningen é&r att forenkla tillstandsforfarandet och
gora det snabbare. Ansokningar om tillstdnd till kliniska provningar ska
darfor ske via en enda kontaktpunkt och bedémningen av ansdkningar
om kliniska provningar kommer att vara harmoniserat. Medverkan av
etiska kommittéer i beddmningen ska ske i enlighet med den nationella
lagstiftningen i den berérda medlemsstaten och den etiska granskningen
ska goras inom de tidsramar som faststills i forordningen. Genom det
nya forfarandet kommer det att bli ldttare att genomfora multinationella
kliniska provningar, det vill sdga provningar som bedrivs i mer &n en
medlemsstat.

Enligt den nya EU-forordningen ska ansdkan om tillstdnd att utféra en
klinisk provning lamnas in till avsedda berdrda medlemsstater via en
webbportal (EU-portalen) som den Europeiska likemedelsmyndigheten
ska uppritthéalla. Darefter ska all kommunikation mellan sponsorer och
de berorda medlemsstaterna ske via denna EU-portal. Varje berdrd
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kliniska provningen beviljats tillstand, tillstind pa vissa villkor eller om
ansOkan om tillstdnd har avslagits. Vidare anger EU-férordningen tids-
frister for de olika delarna av beslutsprocessen. Mer information om
beslutsprocessen finns i avsnitt 6.3.

I detta sammanhang kan ndmnas att dven en ansdkan om tillstand till
klinisk prévning som endast ska utforas i en medlemsstat ska lamnas in
till EU-portalen. Vidare kan en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk
provning avse tillstand att géra en ny provning, men dven tillstind att fa
utvidga provningen till ytterligare medlemsstater eller att gora vésentliga
dndringar av en redan beviljad provning.

Enligt EU-forordningen ska en etisk granskning genomforas av en etik-
kommitté i enlighet med nationell rétt i den berdrda medlemsstaten.
Medlemsstaterna ska sdkerstélla att tidsramarna och forfarandena for
etikkommitténs granskning ar forenliga med de frister och forfaranden
som anges i EU-forordningen.

EU-forordningen innehdller de villkor som ska vara uppfyllda for att
skydda forsokspersoner och bestimmelser om inhdmtande av forsoks-
personers informerade samtycke till att delta i den kliniska prévningen.
Speciella bestimmelser i dessa avseende finns dven géllande underariga,
beslutsoformogna, gravida och ammande kvinnor samt kliniska prov-
ningar i nddsituationer.

Vidare innehéller EU-férordningen bestimmelser om genomforandet
av en klinisk provning samt hur rapportering ska ske av incidenter och
misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar som intraffat under prov-
ningen.

Bestdmmelser finns dven géllande tillverkning, import och mérkning
av provningslikemedel och tilliggslakemedel. Provningsldkemedel ar det
lakemedel som testas och dess referensldkemedel, inbegripet placebo.
Tillaggsldkemedel ar det lakemedel som anvinds vid en klinisk prévning
men som inte dr provningsldkemedel. Sponsorns och provarens skyldig-
heter regleras i forordningen och vidare anges det att medlemsstaterna
ska se till att det finns ett ersdttningssystem for skador som drabbat en
forsoksperson till f6ljd av deltagandet i en klinisk provning som utforts
pa deras territorium.

EU-forordningen innehéller ocksa bestimmelser om medlemsstaternas
tillsyn och avgifter samt unionens inspektioner och kontroller av efter-
levnaden av EU-forordningen.

Forordningen trddde i kraft den 16 juni 2014, men ska borja tillimpas
sex manader efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unionens
officiella tidning att EU-portalen och EU-databasen ar funktionsdugliga.
I samband med att EU-forordningen boérjar tillimpas upphédvs direktiv
2001/20/EG. For att underlétta 6vergangen till bestimmelserna i EU-for-
ordningen finns vissa Overgangsbestimmelser som tilliter sponsorn att
under ett ar efter det att EU-forordningen borjade tillampas starta och
genomfora kliniska provningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG.



4.2 EU-férordningen om god tillverkningssed for
provningsldkemedel

Den 23 maj 2017 antogs kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed for provningsldkemedel for humant bruk och rutiner for inspek-
tioner.

For nérvarande finns bestimmelser om principer och riktlinjer for god
tillverkningssed i frdga om humanlédkemedel och provningsldkemedel for
humant bruk i kommissionens direktiv 2003/94/EG. I anledning av EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar Overfors bestdmmel-
serna om provningsldkemedel frén det direktivet till kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569. Forordningen anger principerna
och riktlinjerna for god tillverkningssed for de provningslakemedel for
manniskor som fér tillverkas eller importeras enligt det tillstind som
avses i artikel 61.1 i EU-forordningen om kliniska likemedelsprov-
ningar. Tillverkaren ska bl.a. sikerstdlla att alla moment i tillverkningen
av provningslakemedel sker i enlighet med den dokumentation och den
information som sponsorn ldmnat enligt bestimmelserna i EU-forord-
ningen om kliniska ldkemedelsprovningar. P& varje tillverkningsstille
ska tillverkaren ha tillrickligt med kompetent personal med lamplig
utbildning. Dérutdver ska lokaler och tillverkningsutrustning vara
beldgna, utformade, konstruerade, anpassade och underhdllna pé ett sitt
som lampar sig for den avsedda verksamheten. Vidare faststills principer
och riktlinjer for god tillverkningssed avseende dokumentation, produk-
tion, kvalitetskontroll, verksamhet som lagts ut pa entreprenad, reklama-
tioner, aterkallanden och egeninspektioner.

For att sékerstilla att principerna och riktlinjerna for god tillverknings-
sed foljs sa innehdller férordningen bestimmelser for de inspektioner
som ska goras av medlemsstaternas behoriga myndigheter. Géllande
inspektioner hos tredjelandstillverkare av provningslikemedel &r med-
lemsstaterna emellertid inte skyldiga att rutinmédssigt gora sédana.
Behovet av sddana inspektioner faststélls i stdllet i enlighet med en risk-
baserad metod. Tredjelandstillverkarna bor darmed bli foremdl for
inspektioner atminstone om det finns misstankar om att provningslike-
medlen inte tillverkas enligt kvalitetsnormer som minst ar likvdrdiga med
dem som géller i unionen.

Forordningen innehéller bestimmelser om samarbete och samordning
av inspektioner, erkdnnande av inspektionsresultat samt bestimmelser
om inspektdrernas befogenheter, kompetens, skyldigheter och opartisk-
het.

Enligt forordningen ska tillverkaren nir som helst ge inspektorerna till-
trade till lokalerna och tillgang till dokumentation. Om god tillverknings-
sed inte foljs fir den behdriga myndigheten tillfélligt stoppa tillverk-
ningen eller importen fran tredjelénder, eller tillfalligt eller slutgiltigt
aterkalla tillstandet for en produktkategori eller for alla produkter.

Forordningen ska borja tillimpas samtidigt som EU-férordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar dock tidigast den 1 april 2018. Forord-
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anges i EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar.

5 Gallande ratt

5.1 Lakemedelslagen

Av 2 kap. 1§ lakemedelslagen (2015:315) framgéar att med uttrycket
klinisk lakemedelsprovning avses en klinisk undersdkning pa ménniskor
eller djur av ett lakemedels egenskaper. Bestimmelser om kliniska prov-
ningar av ldkemedel p& méinniskor och djur finns darutdver i 7 kap. lake-
medelslagen.

Av 7 kap. 1 § lakemedelslagen framgar att en klinisk lakemedelsprov-
ning far utféras for att utreda i vad man ett ldkemedel &r dndamalsenligt.
Vidare anges det att den kliniska ldkemedelsprovningen far utforas i
samband med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband. I samma
bestimmelse framgéar det att en klinisk lakemedelsprovning far utforas pa
ménniskor endast av en legitimerad ldkare eller en legitimerad tandldkare
och pa djur endast av en legitimerad veterindr samt att den som utfor
provningen ska ha tillricklig kompetens pa det omrdde som provningen
avser. I bestimmelsen finns en upplysning om att for klinisk likemedels-
provning pa minniskor finns dven bestimmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor och for klinisk like-
medelsprovning pa djur finns bestimmelser i djurskyddslagen
(1988:534).

Enligt 7 kap. 2 § likemedelslagen ska de patienter eller forsdksper-
soner som avses delta i en klinisk ldkemedelsprovning fa sadan informa-
tion om provningen att de kan ta stéllning till om de vill delta i den. De
ska vidare informeras om sin rétt att ndr som helst avbryta sin med-
verkan. Av 7 kap. 3 § lakemedelslagen framgér det att samtycke till del-
tagande i klinisk lakemedelsprévning alltid ska inhdmtas. Samtycke ska
inhdmtas fran de patienter eller forsdkspersoner som avses delta i prov-
ningen eller, vid provning som ska utforas pa djur, fran djurdgaren.

Om patienten eller forsokspersonen dr underérig framgér det av 7 kap.
2 och 3 §§ likemedelslagen att informationen om den kliniska ldke-
medelsprovningen ska ldmnas till vardnadshavarna och att det ar vard-
nadshavarna som ska ldmna samtycke till deltagandet i den kliniska ldke-
medelsprovningen. 1 dessa fall ska patienten eller forsokspersonen sa
langt mojligt informeras personligen om provningen och informationen
ska ldmnas av personal med pedagogisk erfarenhet. Den underériges
instéllning ska sd langt mojligt klarldggas. Vidare framgar det av 7 kap.
3 § lakemedelslagen att 4&ven om vardnadshavarna har samtyckt till prov-
ningen far den inte utféoras om den underérige inser vad provningen
innebér for hans eller hennes del och motsitter sig att den utfors.

Av 7 kap. 2 och 3 §§ likemedelslagen framgér det att om patienten
eller forsokspersonen &r en person vars mening inte kan inhdmtas pa
grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller nagot
annat liknande forhallande, ska informationen om den kliniska ldke-



medelsprovningen limnas till god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 Prop. 2017/18:196
eller 7 § fordldrabalken som har behdrighet att sorja for den enskildes

person. Det dr dven dessa foretrddare som ska lamna samtycke till del-

tagandet 1 den kliniska ldkemedelsprovningen. Samtycke ska ocksa in-

hédmtas frén patientens ndrmaste anhdriga och samtycket ska uttrycka

patientens formodade vilja. Patienten eller forsokspersonen ska sé langt

mojligt informeras personligen om provningen och dven om samtycke till

provningen har inhdmtats far den inte utféras om patienten i ndgon form

ger uttryck for att inte vilja delta.

Ett samtycke till att delta i klinisk ldkemedelsprovning far ndr som
helst tas tillbaka med omedelbar verkan. Detta framgar av 7 kap. 4 §
lakemedelslagen. Av samma bestimmelse framgér det att de uppgifter
som har hidmtats in dessforinnan dock far anvindas i prévningen. Vidare
stadgas det att ett atertaget samtycke inte far paverka det fortsatta
omhéndertagandet av patienten eller férsdkspersonen.

17 kap. 5 § stadgas ett forbud mot att utfora vissa kliniska lakemedels-
provningar. Enligt paragrafen far kliniska ldkemedelsprovningar, som
inte har samband med sjukdomsbehandling, inte utféras pa den som far
vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk vérd.

Vidare finns vissa ytterligare begrédnsningar i 7 kap. 6 § likemedels-
lagen om nér kliniska likemedelsprovningar far utforas pa underariga.
Enligt bestimmelsen méste forskningen forvintas leda till direkt nytta for
denna patientgrupp och vara avgoérande for att bekrifta uppgifter som
erhéllits 1 kliniska lakemedelsprovningar med personer som har formaga
att samtycka till deltagande i provningar eller genom andra forsk-
ningsmetoder. Vidare ska forskningen hénfora sig direkt till ett kliniskt
tillstdnd som den underérige lider av eller dr av sadan art att den endast
kan utforas pd underariga. Dérutdver far inga incitament eller eko-
nomiska forméner ges, forutom kostnadsersittningar.

Liknande begransningar finns i 7 kap. 7 § lakemedelslagen gillande
dem vars mening inte kan inhdmtas p& grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat hélsotillstdnd eller nagot annat liknande forhallande. I
dessa fall far klinisk lakemedelsprovning endast utféras om forskningen
ar avgorande for att bekréfta uppgifter som erhéllits i kliniska ldke-
medelsprovningar med personer som har forméga att samtycka till del-
tagande 1 provningar eller genom andra forskningsmetoder. Forskningen
ska direkt avse ett livshotande eller forsvagande kliniskt tillstdind som
den berdrda personen lider av och det ska finnas anledning att anta att
medicineringen med det likemedel som ska provas medfoér nytta som
uppvéger riskerna for patienten eller inte innebér négra risker alls. Dértill
far inga incitament eller ekonomiska féorméner ges, undantaget kostnads-
erséttningar.

Av 7 kap. 8 § lakemedelslagen framgar att patienten eller forsoksper-
sonen kostnadsfritt ska fa& provningsldkemedlet och den utrustning som
krdavs for att anvdnda likemedlet. Undantag frén denna regel medges
dock vid kliniska ldkemedelsprovningar som genomfors utan medverkan
av lakemedelsindustrin, vid kliniska likemedelsprovningar som avser
sarldkemedel for vilka godkidnnandet forenats med villkor om uppfolj-
ande undersokningar, eller vid kliniska ldkemedelsprovningar som &r av
sarskild betydelse for folkhélsan. 39
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Enligt 7 kap. 9 § likemedelslagen far en klinisk likemedelsprovning
endast genomforas sedan tillstand till provning har meddelats eller anses
beviljat. Fragor om tillstdnd enligt ldkemedelslagen provas av Like-
medelsverket. I paragrafen finns &ven reglerat nér en ansdkan kan anses
beviljad och nir en ansdkan kan avslas till f6ljd av brister i ansdkan.

Av 2 kap. 1§ lakemedelslagen framgar att med tillverkning avses i
lakemedelslagen framstéllning, férpackning eller ompackning av ldke-
medel, mellanprodukter och aktiva substanser. I 8 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen foreskrivs det att tillverkning ska &ga rum i dndamals-
enliga lokaler och utféras med hjilp av d&ndamalsenlig utrustning. Till-
verkningen ska @ven ske i enlighet med god tillverkningssed. En sak-
kunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande ska se till att
kraven péa likemedlens kvalitet och sikerhet uppfylls.

Enligt 8 kap. 2 § lakemedelslagen far yrkesmaissig tillverkning av lake-
medel bedrivas endast av den som har Lakemedelsverkets tillstdnd. Vid
tillverkning av lakemedel for ett visst tillfdlle pd oppenvardsapotek eller
sjukhusapotek krévs tillstind endast nar tillverkningen avser lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag.

Bestammelser om import av ldkemedel finns i 9 kap. ldkemedelslagen.
I 9 kap. 1 § anges att ldkemedel far importeras fran ett land utanfor det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) av den som har till-
stand till tillverkning av ldkemedlet eller sarskilt tillstdnd till import av
lakemedel. Lakemedelsverket far besluta om sérskilt tillstdnd till import
av lakemedel for bl.a. provningsldkemedel. I 9 kap. 2 § stélls krav pa att
den som importerar lakemedel fran ett land utanfor EES med stod av
tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig med tillricklig kom-
petens och tillrdckligt inflytande som ska ansvara for kontroll av varje
tillverkningssats av ldkemedel som kommer frén ett tredjeland. I 9 kap.
5 § finns bestdimmelser om import av aktiva substanser avsedda for ldke-
medel.

10 kap. ldkemedelslagen innehaller bestimmelser om forsiktighetskrav
vid hantering av ldkemedel och aktiva substanser. I 10 kap. 1§ ldke-
medelslagen anges att den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, séljer,
transporterar, forvarar eller pa annat sitt yrkesméssigt hanterar likemedel
ska vidta de atgérder och i Svrigt iaktta sadan forsiktighet som behdvs for
att hindra att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljo samt se
till att 1dkemedlens kvalitet inte forsdmras. I bestimmelsen anges &ven att
radioaktiva ldkemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt far
anvéindas endast pa sjukhus, om inte Lakemedelsverket for ett visst fall
medger ndgot annat.

Av 11 kap. 1 § ldkemedelslagen foljer att beslut om bl.a. tillstdnd till
klinisk ldkemedelsprovning, tillverkning och import ska fattas inom den
tid som regeringen foreskriver. Foreskrifter om handldggningstider finns
i7 kap. 1 § lakemedelsforordningen (2015:458).

Enligt 11 kap. 2 § ldkemedelslagen far ett tillstand till bl.a. klinisk
lakemedelsprovning, tillverkning och import &terkallas om nagon av de
vésentliga forutsittningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades
inte langre ar uppfyllda eller om négot krav som ar av sérskild betydelse
for kvalitet och sdkerhet inte foljts.

I 14 kap. liakemedelslagen regleras Likemedelsverkets tillsynsansvar.
Lakemedelsverket har bl.a. tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelslagen



samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
Lakemedelsverket har rétt att pa begdran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldgganden och
forbud som behdvs for att lagen eller foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska efterlevas. For tillsyn har Likemedelsverket ritt till
tilltrdde till bl.a. utrymmen dér provning av likemedels egenskaper
utfors. Lakemedelsverket far i sddana utrymmen goéra undersokningar
och ta prover. Den som forfogar over bl.a. likemedel ska pa begiran
lamna nodvéndigt bitrdde vid undersdokningen. Beslut om foreldggande
eller forbud far forenas med vite. Vigras tilltrdde eller bitrdde far Lake-
medelsverket ocksa foreldgga vite.

Den som ansoker om tillstdnd att f4 utfora en klinisk lakemedelsprov-
ning eller tillstdnd till tillverkning ska enligt 15 kap. 1 och 3 §§ léke-
medelslagen betala ansokningsavgift och érsavgift.

Enligt 16 kap. 1 § ldkemedelslagen kan den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot bl.a. bestimmelserna om tillstand till klinisk lake-
medelsprovning, tillverkning eller import, domas till boter eller fangelse i
hogst ett ar, om gérningen inte dr belagd med straff enligt brottsbalken
eller enligt lagen (2000:1246) om straff for smuggling. I ringa fall ska
inte domas till ansvar.

Av 17 kap. 1 § likemedelslagen framgar att beslut som Lakemedels-
verket 1 ett enskilt fall meddelat enligt 1dkemedelslagen eller enligt en
foreskrift som har meddelats med stdd av ldkemedelslagen far Gverklagas
hos allmidn forvaltningsdomstol. Vid oOverklagande till kammarritten
krdvs provningstillstdnd. Vidare anges det i 17 kap. 2 § att ett beslut som
Liakemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarritten har meddelat i
ett enskilt fall ska gilla omedelbart, om inte annat beslutats.

I 18 kap. ldkemedelslagen finns bestimmelser om bemyndigande.
Bland annat bemyndigas regeringen i 12 § ldkemedelslagen att besluta
om ytterligare foreskrifter som ror lakemedelslagen och som behdvs for
att skydda ménniskors eller djurs hédlsa eller miljon. Regeringen fér
overlata till en myndighet att besluta om sadana foreskrifter.

5.2 Lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) innehéller bestimmelser om etikprovning av forsk-
ning som avser ménniskor och biologiskt material fran ménniskor och
om samtycke till sddan forskning. Syftet med lagen ar att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovardet vid forskning.
Lagen tillimpas bl.a. pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa
en forskningsperson, utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller som innebédr en uppenbar
risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Lagen tillimpas
pa forskning som ska utforas i Sverige och den forskning som lagen
omfattar ska ha godkénts vid en etikprévning innan den far utforas. Ett
godkinnande fir forenas med villkor. Aven om forskningen godkints vid
en etikprovning far forskningen inte utféras, om den strider mot ndgon
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annan forfattning. Lagen anger allminna utgangspunkter for etikprov-
ningen (7-11 §§). Dér framgar att forskning endast far godkédnnas om
den kan utforas med respekt for ménniskovardet. Ménskliga rittigheter
och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen sam-
tidigt som hénsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning. Vidare ska méinniskors vélfard ges foretride framfor
samhdllets och vetenskapens behov.

Forskning far godkidnnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av
dess vetenskapliga virde. Forskning far ddremot inte godkénnas, om det
forvintade resultatet kan uppnds pa ett annat sitt som innebdr mindre
risker for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet.

Vidare féar forskning bara godkénnas om den ska utforas av eller under
overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs. I 11 a § anges att de bestimmelser som finns i 7 kap. 6 och 7 §§
lakemedelslagen (2015:315) dven ska tillimpas vid etikprovningen. Etik-
provningslagen innehaller ocksé bestimmelser om information och sam-
tycke bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp pd en forsknings-
person och forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk
eller psykisk paverkan av en forskningsperson. Om det i ndgon annan
forfattning finns sérskilda foreskrifter om information och samtycke vid
sddan forskning, ska emellertid de foreskrifterna gilla i stéllet for
bestimmelserna i etikprovningslagen. Detta innebér att likemedelslagens
bestimmelser om information och samtycke ska tillimpas vid kliniska
lakemedelsprovningar. Forskning far godkdnnas bara om det kan forut-
sittas att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke
kommer att foljas.

Ansdkan om etikprévning av forskning ska goras av forskningshuvud-
mannen. Med forskningshuvudman avses i lagen en statlig myndighet
eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors.

I etikprovningslagen anges ocksa hur etikprovningen ska organiseras. I
dag ska ansokningarna provas av regionala ndmnder. Ndmnderna ska
vara sjdlvstindiga i sitt beslutsfattande. Varje nimnd ska vara indelad i
avdelningar. En avdelning ska bestd av en ordférande, som é&r eller har
varit ordinarie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och
fem ledamoter som foretrdder allmdnna intressen. Den 1 januari 2019
kommer i stéllet all etikprovning att samlas inom en myndighet, Etik-
provningsmyndigheten. De regionala ndmnderna kommer da att laggas
ner (prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Den nya
myndigheten kommer att vara indelad i avdelningar med samma sam-
mansittning som avdelningarna i dagens ndmnder. Det som nedan sigs
om de ndmnderna och deras avdelningar kommer att gélla den nya
myndigheten och dess avdelningar.

Om en regional ndmnd 4r oenig om utgangen av etikprovningen, kan
ndmnden i vissa situationer Overldmna drendet till nésta instans for
avgorande.

Den regionala ndimndens beslut i ett &rende om etikprévning far 6ver-
klagas av forskningshuvudmannen, om nimnden har avgjort drendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. Overklagande eller éverlimnande
ska ske till en central nimnd for etikprovning av forskning. Den centrala
nidmnden ska bestd av en ordforande, som &r eller har varit ordinarie



domare, fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens och tvé ledamoter
som foretrdder allmédnna intressen. Alla ledamdterna ska utses av
regeringen. Den centrala ndimndens beslut i ett d&rende om etikprovning
far inte Overklagas. Frdn och med den 1 januari 2019 kommer den
centrala nimnden att byta namn till Overklagandenimnden for etik-
provning (prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173).
Overklagandenimndens roll eller organisation forindras dock inte.

I de fall en ansdkan till etikprovningsnamnd avser klinisk lakemedels-
provning ska den regionala etikprovningsndmnden enligt forordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor fatta sitt
beslut inom sérskilt angivna tidsgrinser. Samma tidsgranser géller dven
om en regional etikprovningsndmnd har &verlamnat ett drende till den
centrala nimnden.

Tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen ska utdvas av den
centrala nimnden i den man tillsynen inte faller inom nagon annan
myndighets ansvarsomrade.

6 Forfattningsédndringar med anledning av
EU-forordningen om kliniska provningar

6.1 En allmén utgangspunkt

Regeringens bedéomning: P& grund av att EU-férordningen om
kliniska provningar ar direkt tillimplig i Sverige behdver de bestim-
melser i svensk forfattning som upprepar innehéllet i férordningen
eller som strider mot innehéllet i den upphévas eller dndras. Det géller
bl.a. bestimmelser om tillstand till kliniska likemedelsprévningar pa
ménniskor och bestimmelser om informerat samtycke nér en svensk
bestdmmelse reglerar en fradga som ocksa regleras i EU-forordningen.

I viss utstrickning behdver ocksa nya lag- och forordningsregler
inforas for att komplettera EU-forordningen sa att den far avsedd
effekt i Sverige. Detta géller t.ex. i frdga om sanktioner.

Promemorians bedéomning Sverensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanserna som har
yttrat sig tillstyrker eller har inget att invinda mot beddmningen.
Regionala etikprévningsnimnden i Géteborg anser att den i huvudsak
tillimpade lagstiftningstekniken med hé@nvisningar till géllande EU-for-
ordning gor det svart att dverblicka konsekvenserna av forslagen med
utgdngspunkt i lagtexterna. Liknade synpunkter anfor Regionala etik-
provaingsndmnden i Uppsala. Regionala etikprovningsndmnden i Géte-
borg anser att en diskussion om valet av lagstiftningsteknik borde under
alla forhallanden ha tagits upp. Regionala etikprovningsndimnden i Umed
menar att promemorian visar bristande forstaelse for samspelet mellan en
EU-férordning och nationell lagstiftning.
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Riksférbundet for barn, unga och vuxna med utvecklingsstorning anfor
att det inte finns ndgra nddvéndiga anpassningsbehov eftersom ingenting
via en fordragskonform tolkning i nuvarande av lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen)
eller ldkemedelslagen (2015:315) strider mot forordningen och forslagen
dr inte nddviandiga anpassningar till EU-férordningen.

Skilen for regeringens bedomning: EU-forordningar é&r till alla delar
bindande och direkt tillimpliga i alla medlemsstaterna. Detta framgér av
artikel 288 andra stycket i EUF-fordraget (som fore Lissabonfordragets
ikrafttradande motsvarades av artikel 249 andra stycket i EG-fordraget).
EU-forordningar ska darfor tillimpas direkt av domstolar och myndig-
heter i medlemsstaterna som géllande rétt och kan aberopas av enskilda.

I promemorian foreslogs att vissa bestimmelser i den svenska lagstift-
ningen skulle upphévas och att andra bestimmelser som kompletterade
EU-forordningen skulle inforas.

Regionala etikprovningsndmnden i Géteborg anser att en lagstiftnings-
teknik med hénvisningar till gidllande EU-forordning goér det svart att
overblicka konsekvenserna av forslagen med utgdngspunkt i lagtexterna.
Etikprovningsndmnden anfor att dven om huvudregeln foresprékar en
sddan lagstiftningsteknik nér det giller EU-forordningar utesluter den
dnda inte, for att underlitta for dem som ska tillimpa lagstiftningen, att
de materiella reglerna inforlivas i svensk lag. Liknade synpunkter anfor
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala. Regionala etikprovnings-
ndmnden i Goteborg anser dven att en diskussion om valet av lagstift-
ningsteknik borde under alla forhallanden ha tagits upp i promemorian.
Regionala etikprévningsndmnden i Umed anfOr att promemorian visar
bristande forstaelse for samspelet mellan en EU-forordning och nationell
lagstiftning. Till skillnad fran ovan nimnda ndmnder anfor Regionala
etikprovningsnimnden i Umeé att det som ségs i forordningen normalt
inte ska anges i nationell rdtt annat dn upplysningsvis och nationella
bestimmelser med samma innebdrd som forordningens eller med
inskrdnkande innebord far inte forekomma. Namnden anfor att det i vissa
fall dr tillatet att utvidga forordningens tilldimpning, men att det da ska
framgé av forordningen att detta &r mojligt.

En EU-forordning far inte inforlivas i eller transformeras till nationell
ritt. Den féar inte inforlivas i nationell normgivning eftersom det kan
skapa tvivel om reglernas ursprung och effekt. Existensen av en EU-for-
ordning inom ett visst omrdde markerar i regel att medlemsstaterna ska
undvika egen lagstiftning inom omrédet med hénsyn till principen om
unionsrittens foretrdde och spérrverkan. Medlemsstaterna &r &ven
skyldiga att ge EU-forordningar dndamalsenlig verkan vilket foljer av
principen om EU-réttens effektivitet och lojalitetsprincipen. Darmed gar
det inte att i svensk rétt overféra EU-forordningens bestimmelser sa att
den materiella ritten framgér av den inhemska svenska lagstiftningen.
Den sammanhéllna lagstiftningen om kliniska likemedelsprévningar
finns i stillet i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlike-
medel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Det forekommer dock att EU-forordningarna innehéller bestimmelser
av direktivliknande karaktir som innebdr en uppmaning till medlems-
staterna att anta nationella bestimmelser i vissa frigor. Andringar i natio-



nell rétt blir ockséd nddvéndiga om de nationella bestimmelserna strider
mot forordningen.

En EU-forordning hindrar inte att en medlemsstat infor regler av verk-
stillande karaktdr, bl.a. for att bestimmelserna ska fungera i verklig-
heten. Exempelvis kan det behdvas nationella regler om vilken myndig-
het som ska meddela tillstand enligt forordningens bestimmelser. Med-
lemsstaterna dr vidare skyldiga att se till att det finns bestimmelser som
gor att en EU-forordning kan tillimpas i praktiken och fa effektivt
genomslag. I detta syfte kan det t.ex. behdva inforas administrativa och
processuella regler.

Riksforbundet for barn, unga och vuxna med utvecklingsstorning anfor
att det inte finns ndgra nddvindiga anpassningsbehov eftersom ingenting
i nuvarande etikprovningslagen eller likemedelslagen strider mot forord-
ningen och forslagen &r inte nédvandiga anpassningar av EU-forord-
ningen. Regeringen anser dock det nddviandigt att &ndra i den svenska
lagstiftningen till f6ljd av EU-férordningen. Som anges ovan ska med-
lemsstaterna undvika egen lagstiftning inom ett omrade som é&r reglerat i
en EU-forordning med hénsyn till principen om unionsréttens foretrade
och spérrverkan. Darfor foreslas det i denna proposition att de svenska
bestimmelser som reglerar frdgor som édven regleras i EU-forordningen
ska upphivas. Exempel pd sddana bestimmelser dr likemedelslagens
paragrafer om informerat samtycke (se vidare avsnitt 6.5). Vissa bestdm-
melser behover inforas i svensk ritt eftersom EU-forordningen anger att
medlemsstaterna ska reglera vissa fragor, exempelvis vilket sprak som
ska anvindas i en ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning
(artikel 26). I andra fall far medlemsstaterna infora nationella regler i en
fraga, exempelvis om klinisk ldkemedelsprovning péa beslutsoférmogna
inte ska f4 genomforas i de fall avsikten med den kliniska likemedels-
provningen ar till viss nytta for den grupp som den beslutsoformogne
representerar (jfr artikel 31.1 g ii och avsnitt 6.5.4).

Medlemsstaterna ar skyldiga att se till att det finns nationella bestdm-
melser som gor att en EU-forordning kan tillimpas i praktiken och fa
genomslag. For detta &ndamal kan kompletterande nationell lagstiftning
behdvas. Exempel pa behov av kompletterande nationell lagstiftning é&r,
som ovan ndmns, vilka myndigheter som bor fatta beslut om bl.a. till-
stand till kliniska provningar samt tillstand till tillverkning och import av
provningslikemedel. Déarutdver ska det &dven finnas sanktioner vid over-
tradelse av EU-forordningens bestimmelser (artikel 94), t.ex. bestimmel-
ser om straff eller administrativa sanktioner.

6.2 Nytt kapitel i ldkemedelslagen och dndrade
definitioner

Regeringens forslag: Likemedelslagen ska éndras pé foljande sétt:

— Uttrycket klinisk ldkemedelsprovning ska ersittas med uttrycken
klinisk ldkemedelsprovning pad ménniskor respektive klinisk ldke-
medelsprévning pa djur. Dessa uttryck ska definieras. Aven uttrycket
sponsor ska definieras i lagen.
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—Det sjunde kapitlet i ldkemedelslagen om klinisk likemedels-
provning ska upphivas och ett nytt kapitel med samma rubrik ska
inforas.

— En upplysningsbestimmelse ska inforas om att bestimmelser om
kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor finns i EU-foérordningen
samt i lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s foérordning om kliniska provningar av humanldkemedel.

—Det ska tydliggoras att bestimmelserna 1 7 kap. 2-7 §§
kompletterar EU-forordningen.

—Det ska dven i fortsdttningen anges i ldkemedelslagen att en
klinisk lakemedelsprévning pé djur far utforas for att utreda i vad mén
ett lakemedel &r dndamalsenligt, att dessa provningar far utforas i
samband med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband, och att
bestimmelser for klinisk ldkemedelsprovning pa djur finns i djur-
skyddslagen.

Promemorians forslag 6verensstimmer delvis med regeringens. Pro-
memorians definition av kliniska ldkemedelsprévningar pa ménniskor
hade dock en nagot annorlunda utformning. Vidare foreslogs det inte i
promemorian att det i likemedelslagen skulle anges att bestimmelserna i
7 kap. kompletterar EU-forordningen. Slutligen var uttrycket sponsor
inte definierat.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. Férvaltningsrdtten i
Uppsala, Statens beredning for medicinsk och socialutvéirdering (SBU),
de regionala etikprovningsndmnderna i Géteborg, Linkdping, Stockholm
och Uppsala samt Visterbottens lins landsting anger att begreppet
“klinisk ldakemedelsprovning pa ménniskor” inte definieras pd samma
sitt 1 forslaget till andringar av ldkemedelslagen (2015:315) som i for-
slaget som presenterades i promemorian (Ds 2016:12) om &ndringar av
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen). Remissinstanserna anfor att for att harmonisera
med EU-forordningen bor definitionen pd klinisk likemedelsprovning
vara densamma i de bada lagarna. De regionala etikprévningsndmnderna
i Goteborg, Linképing och Uppsala anfor vidare att den som deltar i en
lakemedelsprovning bendmns som forsdksperson i forslaget till &ndringar
i lakemedelslagen medan den personen bendmns som forskningsperson i
forslaget till dndringar i etikprovningslagen (Ds 2016:12). Namnderna
anser att den bristande samordningen pa denna punkt bor &tgérdas.
Landstinget i Kalmar ldn Oonskar att en tydligare definition av begreppet
”icke-interventionsstudie” infors i lakemedelslagen.

Skilen for regeringens forslag
Kapitlet om klinisk ldkemedelsprévning

Bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar dr samlade i 7 kap.
lakemedelslagen. Vid anpassningen av svensk rétt till Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlidkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG kommer ett flertal av detta kapitels bestimmelser att upp-
hévas och andra bestimmelser inforas. Enligt forslagen i avsnitt 6.5
kommer 7 kap. 2—4 och 6-7 §§ likemedelslagen att upphdvas eftersom



dessa regler i stillet kommer att finnas i EU-forordningen. Aven bestim-
melsen om tillstdnd i 7 kap. 9 § foreslds dndras (jfr avsnitt 6.3). Det fore-
slas darfor att 7 kapitlet 1 lakemedelslagen upphor att gélla och att det i
stdllet infors ett nytt 7 kapitel med samma rubrik och med nya bestim-
melser.

Inledande bestimmelse i 7 kap. likemedelslagen

Av artikel 1 i EU-forordningen framgar att den forordningen ska
tillimpas pa alla kliniska provningar som genomfors inom Europiska
unionen. Av 7 kap. 1§ ldkemedelslagen (2015:315) framgar att en
klinisk undersdkning av ett likemedels egenskaper far utforas for att
utreda i vad man likemedlet dr @ndamélsenligt. Vidare anges dir att
kliniska ldkemedelsprovningar far utféras i samband med sjukdoms-
behandling eller utan sddant samband. Darutdver anges att en klinisk
lakemedelsprovning far utféras pd ménniskor endast av en legitimerad
lakare eller legitimerad tandldkare och pé& djur endast av en legitimerad
veterindr. Den som utfor provningen ska, enligt bestimmelsen, ha till-
racklig kompetens pa det omradde som provningen avser. Slutligen anges
det att det dven finns bestimmelser om kliniska likemedelsprovningar pa
ménniskor i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor och bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar pé djur i
djurskyddslagen (1988:534).

I propositionen (prop. 2017/18:193) Kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar
foreslas att bestimmelser om den etiska granskningen ska inforas i en ny
lag, lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanlikemedel. Vidare foreslds en ny djurskyddslag i propositionen
(prop. 2017/18:147) Ny djurskyddslag som beslutades av regeringen den
8 mars 2018.

Som nédmns i inledningen av detta kapitel, &r en EU-forordning till alla
delar direkt bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater. De
bestdmmelser 1 svensk lag som upprepar innehéllet i forordningen eller
som strider mot innehéllet i den maste upphévas eller dndras. Det innebar
att det som anges om kliniska ldkemedelsprovningar pd ménniskor i
7 kap. 1 § lakemedelslagen bor ersattas med upplysningsbestimmelse om
att detta numera regleras i EU-forordningen, samt i den nya lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om kliniska provningar av humanlidkemedel. Dartill bor det anges att
vissa bestimmelser i 7 kap. kompletterar nimnda EU-f6érordning.

Hanvisningarna till EU-férordningen bor vara dynamiska och gilla
oavsett EU-forordningens lydelse. Lagradet har uttalat att en konsekvens-
analys bor goras vid valet av hinvisningsteknik och redovisas for var och
en av de hanvisningar som gors (prop. 2015/16:256 s. 34). Eftersom EU-
forordningen ar direkt tillimplig och syftet med hénvisningen i det hér
fallet endast &r att upplysa om att forordningen géller, framstér det som
lampligast att tillimpa en dynamisk hénvisning.

Vad somi 7 kap. 1 § stadgas om kliniska lakemedelsprovningar pa djur
ska flyttas till en ny bestimmelse, 7 kap. 8 § ldkemedelslagen.
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En bedomning géllande den del av 7 kap. 1 § lakemedelslagen som
anger krav pa vilken yrkesgrupp som far utfora en klinisk ldkemedels-
provning pa ménniskor respektive djur finns i avsnitt 6.6.

Definition av klinisk ldkemedelsprévning

I artikel 2.2.2 1 EU-forordningen finns en definition av begreppet klinisk
provning. Enligt definitionen &r en klinisk provning en klinisk studie dér

—den behandlingsstrategi som ska tillimpas pa forsokspersonen fast-
stdlls i forvdg och avviker frdn normal klinisk praxis i den berdrda
medlemsstaten,

—beslutet att forskriva provningsldkemedlet fattas samtidigt som
beslutet att inkludera forsékspersonen i den kliniska studien, eller

— forfaranden for diagnostik eller 6vervakning utéver normal klinisk
praxis tillimpas pa forsdkspersonerna.

En speciell form av klinisk provning definieras i artikel 2.2.3 som en
ldginterventionsprovning. Detta &r en klinisk provning under vissa
angivna forutsittningar. Déarutdver anges det i artikel 2.2.4 att en icke-
interventionsstudie &r en annan klinisk studie &n klinisk prévning.

12 kap. 1 § lakemedelslagen anges att med klinisk likemedelsprévning
avses en klinisk undersdkning pd ménniskor eller djur av ett lidkemedels
egenskaper. Denna definition bor endast omfatta provningar pa djur och
darfor dndras till klinisk likemedelsprévning pd djur. Ett nytt begrepp,
klinisk ldkemedelsprovning pd mdnniskor, bor inforas i lakemedelslagen.
I lagradsremissen bedomdes att det med beaktade av de olika begrepp
som innefattar kliniska provningar i EU-forordningen, borde definitionen
hénvisa till artikel 2.2 i EU-forordningen. Lagrddet finner dock att
avsikten inte dr att hinvisa till samtliga 35 underpunkter i artikel 2.2.
Hianvisningen ska endast avse vad som anges betriffande klinisk
provning. Lagradet foreslar dérfor att hédnvisningen 1 den nya
bestimmelsen 1 paragrafen ska avse en klinisk provning enligt
definitionen i artikel 2.2.2 i EU-forordningen. Regeringen delar denna
bedomning. Diarmed kan noteras att det, som ovan anges, finns en
speciell form av klinisk provning, laginterventionsprovning, som
definieras i artikel 2.2.3. Det innebir att hdnvisningen till artikel 2.2.2 i
lagtexten ocksé innefattar sddana kliniska prévningar som anges i artikel
2.2.3.

Flera remissinstanser, bl.a. Forvaltningsritten i Uppsala, SBU och de
regionala etikprovningsndmnderna i Goteborg, Linkoping, Stockholm
och Uppsala, har noterat att begreppet “’klinisk ldkemedelsprovning pa
ménniskor” foreslds anvindas i ldkemedelslagen medan begreppet
klinisk ldkemedelsprovning foreslas anvindas i etikprovningslagen (jfr
Ds 2016:12). Remissinstanserna anser att begreppen bor definieras pa
samma sitt i de bada lagarna. Flera av remissinstanserna anser att defini-
tionerna i de bada lagarna bor hénvisa till definitionen i EU-forord-
ningen. Regeringens avsikt med denna proposition ar att med undantag
av den etiska granskningen anpassa svensk ritt till EU-forordningens
bestimmelser. 1 likemedelslagen ska klinisk likemedelsprovning péa
ménniskor overensstimma med den i EU-férordningen. I propositionen
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar foreslds, till skillnad fran i



Ds 2016:12, att det ska inforas en ny lag med siddana kompletterande
bestimmelser. I den lagen hénvisas till EU-férordningens definition av
klinisk ldkemedelsprévning.

Den foreslagna definitionen av klinisk ldakemedelsprovning pa
ménniskor hénvisar till artikel 2.2.2 i EU-forordningen. I promemorian
foreslogs en statisk hanvisning till bestimmelsen i EU-férordningen, dvs.
det angavs i lagtexten vilken lydelse av bestimmelsen som &syftades.
Regeringen beddmer att hdnvisningen till bestimmelsen i EU-forord-
ningen i stéillet bor vara dynamisk, dvs. avse bestimmelsen i den vid
varje tidpunkt gillande lydelsen. Regeringen anser att det lampligt att
den terminologi som anvinds i den nationella reglering som kompletterar
EU-forordningen bor stimma 6verens med den som anvinds i EU-
forordningen. Om definitioner i EU-forordningen &ndras bdr mot-
svarande definitioner dndras dven i nationell reglering.

I detta sammanhang kan det noteras att uttrycket klinisk provning
anvinds i EU-forordningen, medan uttrycket klinisk likemedelsprovning
anvinds i lakemedelslagen. Uttrycket klinisk ldkemedelsprévning fore-
slas dven fortséttningsvis anvindas i ldkemedelslagen.

Definition av sponsor

I EU-forordningen dr det sponsorn som ansdker om tillstdnd till en
klinisk ldakemedelsprovning. Under provningen har sponsorn ett flertal
skyldigheter, bland annat att informera berérda medlemsstater om den
kliniska lakemedelspréovningen och att rapportera misstinkta oforutsedda
allvarliga biverkningar. I avsnitt 6.9 dras slutsatsen att sponsorn bor vara
skyldig att genom fOrsdkring eller pd annat sdtt garantera forsoks-
personens rétt till ersdttning om sponsorn eller provaren blir skyldig att
betala erséttning. Ett bemyndigande om att regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far meddela nirmare foreskrifter om detta
foreslas i avsnitt 6.15. Vidare foreslas det i avsnitt 6.13 att en sponsor ska
tillhandahalla vissa ldkemedel och viss utrustning kostnadsfritt. Vad som
ar en sponsor bor dirfor definieras i likemedelslagen. Definitionen bor
hénvisa till artikel 2.2.14, dir det anges att med sponsor avses en person,
foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och
ordna med finansieringen av en klinisk provning. Hénvisningen till
bestimmelsen i EU-forordningen bor vara dynamisk, dvs. avse bestim-
melsen i EU-réttsakten i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Ytterligare en definition?

Landstinget i Kalmar Ildn onskar att en tydligare definition av begreppet
icke-interventionsstudie infors i lakemedelslagen. Detta begrepp kommer
inte att anvindas i lakemedelslagen for kliniska lakemedelsprovningar
och begreppet behover darfor inte definieras diar. Som ndmns i avsnitt 6.1
sa ar EU-forordningar till alla delar bindande och direkt tillimpliga i alla
medlemsstater. Regeringen kan inte skriva egna fOrarbeten om ett
begrepp eller en bestimmelse i en EU-forordning. I stillet 1amnas det till
behdriga myndigheter och i forekommande fall till domstol att bedéma
rackvidden av en bestimmelse i en EU-forordning.
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I EU-forordningen anvénds bendmningen “forsdksperson” for den person
som deltar i en klinisk provning. Begreppet ar definierat i artikel 2.2.17.
Samma bendmning anvédnds i ldkemedelslagen. I etikprovningslagen
anvinds begreppet “forskningsperson” och enligt 2 § den lagen avses
med det begreppet en levande midnniska som forskningen avser. Benim-
ningen “forskningsperson” finns diremot inte i EU-férordningen eller
lakemedelslagen.

De regionala etikprévningsnimnderna i Géteborg, Linkdping och
Uppsala anser att personerna bor ha samma bendmning i ldke-
medelslagen som i etikprovningslagen och de regionala etikprévnings-
niamnderna i Goteborg och Uppsala anser att begreppet “forsknings-
person” dr att foredra. Regeringen finner emellertid att mot bakgrund av
att EU-forordningen genomgaende anvédnder begreppet “forsdksperson”
s& bor detta begrepp anvidndas i1 likemedelslagstiftningen for att
underldtta forstdelsen. Frdgan om begreppen forsdksperson eller
forskningsperson ska anvindas i etikprovningslagstiftningen diskuteras i
propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.

6.3 Beslutsprocessen for tillstand till klinisk
lakemedelsprévning

Beslutsprocessen for tillstdand till kliniska ldkemedelsprévningar enligt
EU-forordningen

For att 1 Sverige genomfora en klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor
krévs i dag att tillstdnd har meddelats eller anses beviljat av Lékemedels-
verket och att provningen har godkénts av en etikprovningsndmnd. Detta
framgar av 7 kap. 9§ ldkemedelslagen (2015:315) och 6§ lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen).

I och med att Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlike-
medel och om upphéivande av direktiv 2001/20/EG bdérjar tillimpas ska
kliniska ldkemedelsprovningar, enligt artikel 4 i EU-forordningen,
genomga vetenskaplig och etisk granskning och ska godkénnas i enlighet
med den EU-férordningen. Av samma bestdmmelse framgar att den
etiska granskningen ska utforas av en etikkommitté i enlighet med
nationell rétt i den berérda medlemsstaten. Vidare anges det att den
etiska granskningen far omfatta aspekter som behandlas i del I och del 11
i utredningsrapporten (jfr artiklarna 6 och 7) enligt vad som ldmpar sig
for den aktuella medlemsstaten.

Av artikel 5 i EU-forordningen framgar att ansdokan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprévning ska limnas in via en webbportal (nedan be-
ndmnd EU-portalen). Denna portal ska den Europeiska likemedels-
myndigheten skapa och uppritthalla enligt artikel 80 i EU-férordningen.
Aven ansokningar om tillstind att utéka en klinisk provning till
ytterligare ett land eller tillstdnd till en vésentlig 4ndring av en pagéende



provning ska ldmnas in via EU-portalen (artikel 14 och 16). Vidare kan
ndmnas att oavsett om en klinisk ldkemedelsprovning ska genomforas i
flera medlemsstater eller enbart i en s& ska ansdkan om tillstdnd till
klinisk ldkemedelsprovning ldmnas in till den avsedda berérda medlems-
staten via EU-portalen (jfr skdl 4 i ingressen till EU-férordningen och
artiklarna 5.1, 14 och 16 i samma forordning).

Rapporterande medlemsstat

Om den kliniska ldkemedelsprovningen ska genomforas i flera medlems-
stater ska en av dessa berorda medlemsstater vara rapporterande med-
lemsstat. I artikel 5 anges hur en rapporterande medlemsstat utses av de
berdrda medlemsstaterna och vilka sérskilda uppgifter en rapporterande
medlemsstat har. Om den kliniska provningen enbart berdr en medlems-
stat ska den staten vara rapporterande medlemsstat.

Enligt artikel 5 ska den rapporterande medlemsstaten i ett forsta led be-
doma om den kliniska ldkemedelsprovningen omfattas av EU-forord-
ningen och om ansdkan ir fullstdndig. I artikeln anges de dvriga berdérda
medlemsstaternas mojligheter att limna synpunkter pa ansdkan och inom
vilka tidsfrister sponsorn ska underrittas om slutsatserna av ovan nimnda
beddomning. Vidare anges det i bestimmelsen att senast tio dagar efter att
ansOkan lamnats in ska den rapporterande medlemsstaten underritta
sponsorn om den kliniska prévningen omfattas av EU-férordningen och
om ansokan &r fullstdindig. Om en sddan underrittelse inte skett inom
ndmnda period anses ansdkan avse en sddan klinisk provning som om-
fattas av EU-forordningen och att ansékan ar fullstandig.

Om den rapporterande medlemsstaten anser att ansokan inte &r full-
standig eller att den kliniska provningen inte omfattas av EU-forord-
ningen ska den ge sponsorn mdjlighet att limna synpunkter eller
komplettera ansdkan. Om sponsorn besvarar synpunkterna eller kom-
pletterar ansdkan ska den rapporterande medlemsstaten inom fem dagar
underrdtta sponsorn om ansdkan uppfyller kraven och att ansdkan ar
fullstindig. Om s&dan underrittelse inte sker anses ansdkan fullstindig
och provningen omfattas av EU-forordningen. Om sponsorn inte
besvarar synpunkterna eller inte kommer in med kompletteringar anses
ansokan forfallen.

Den dag da sponsorn meddelas att ansdkan &r fullstindig och avser en
klinisk provning som omfattas av EU-forordningen réknas som s.k.
valideringsdatum for ansdkan. I de fall ansdkan anses fullstdndig och att
provningen omfattas av EU-forordningen pa grund av att rapporterande
medlemsstat inte underréttat sponsorn &dr valideringsdatumet den sista
dagen av de tidsfrister som anges i artikel 5.3 och 5.5.

Del I i utredningsrapporten

Om ansokan anses vara fullstindig och att provningen omfattas av EU-
forordningen ska den rapporterande medlemsstaten bedéma ansdkan
utifran de aspekter som anges i artikel 6.1. Bland de aspekter som ska
beaktas dr den forvdntade terapeutiska nyttan och folkhdlsonyttan samt
vilka risker och oldgenheter provningen innebdr for forsdkspersonerna.
Vidare ska den rapporterande medlemsstaten granska att kraven pa till-
verkning, import och mérkning av provningsldkemedel och tillaggslike-
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medel Overensstimmer med bestimmelserna i EU-férordningen samt att
provningshandboken ar fullstindig och korrekt. Den rapporterande
medlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport och de aspekter som
avses 1 artikel 6.1 ska utgdra del 1 i utredningsrapporten. Utrednings-
rapporten ska utarbetas i samrad med 6vriga berdrda medlemsstater och
beddmningen gors i tre etapper. Den forsta etappen bestar av en inled-
ande beddmning utférd av den rapporterande medlemsstaten inom
26 dagar frén valideringsdatumet. Dérefter foljer en samordnad gransk-
ning i vilken samtliga berdrda medlemsstater medverkar. Denna gransk-
ning ska vara genomford inom 12 dagar frin det att den forsta etappen
slutforts. Slutligen ska en konsolidering genomforas av den rapporte-
rande medlemsstaten inom sju dagar fran det att den samordnade gransk-
ningen slutforts.

Under utredningstiden dr det endast den rapporterande medlemsstaten
som, via EU-portalen, far begéra in kompletterande information fran
sponsorn (artikel 6.8). Saledes far de Ovriga berérda medlemsstaterna
skicka sina fragor till den rapporterande medlemsstaten for eventuell
vidarebefordran till sponsorn. Utredningsperioden far forlingas med
hogst 31 dagar for att sponsorn ska kunna ldmna in kompletterande
information och de berdrda medlemsstaterna granska denna. Om spon-
sorn inte ldmnar kompletterande information inom den tid som faststillts
av den rapporterande medlemsstaten ska ansdkan anses ha forfallit i
samtliga medlemsstater.

Del II i utredningsrapporten

Parallellt med utredningsarbetet avseende del I i utredningsrapporten ska
de berérda medlemsstaterna bedoma ansokan gillande 6verensstimmelse
med reglerna om informerat samtycke, ersittningar till forsdkspersoner
och provare, rekryteringen av forsokspersonerna, ldmpligheten hos de
som deltar i genomférandet av prévningen och lokalerna samt ersétt-
ningsskyddet. Vidare ska det bedémas om personuppgifter kommer att
hanteras i Overensstimmelse med direktiv 95/46/EG om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Det ska
dven bedomas om tillimpliga regler for insamling, lagring och framtida
anviandning av biologiska prover fran forsokspersonerna kommer att
uppfyllas. Bedomningen av dessa aspekter utgdér del II i utrednings-
rapporten (artikel 7.1).

Varje berérd medlemsstat ska ldmna in sin beddmning av del II
inklusive slutsatsen till sponsorn via EU-portalen. Detta ska goras inom
45 dagar fran valideringsdatumet. Denna period far forlingas med hogst
31 dagar for att sponsorn ska kunna lamna in kompletterande information
och medlemsstaten ska kunna slutfora sin bedomning med beaktande av
den kompletterande informationen. Om sponsorn inte ldmnar in den
efterfrigade kompletterade informationen inom den tid som berord
medlemsstat faststdllt ska ansokan anses ha forfallit i den berérda
medlemsstaten.



Ansékan i flera steg

En sponsor kan ocksé i ett forsta steg ansdka om tillstdnd géllande enbart
de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten for att sedan
inom tva ar ansdka om ett tillstdind som begrénsas till de aspekter som
omfattas av del II i utredningsrapporten (artikel 11).

En sponsor kan dven ansdka om att utvidga en klinisk lakemedels-
provning som har beviljats tillstind till en annan medlemsstat
(artikel 14).

Visentlig dndring

En sponsor kan ansdka om tillstdnd till en vésentlig dndring rérande en
klinisk lakemedelsprovning, inbegripet tilligg av ett provningsstélle eller
byte av ansvarig provare pa provningsstillet. Validering, bedomning och
beslut rérande en sddan ansokan ska ske pd motsvarande sétt som for den
ursprungliga ansdkan, men inom négot kortare tidsfrister (artikel 15-24).

Beslutet enligt EU-forordningen

Varje berord medlemsstat ska underrétta sponsorn via EU-portalen om
provningen beviljats tillstdnd, om den beviljats tillstand pa vissa villkor
eller om ansdkan avslagits. Denna underrittelse ska ske genom ett enda
beslut (artikel 8.1). Om den rapporterande medlemsstatens slutsats
géllande del I i utredningsrapporten &r att den kliniska provningen kan
godtas eller kan godtas om vissa villkor dr uppfyllda ska denna slutsats
betraktas vara den berdrda medlemsstatens slutsats. En berdrd medlems-
stat kan emellertid avsla en ansdkan pa de grunder som anges i artikel 8.2
andra stycket i forordningen, eller om aspekterna som behandlas i del 1I i
utredningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett
ett negativt yttrande. Den aktuella medlemsstaten ska erbjuda ett dver-
klagandeforfarande for avslagsbeslutet (artikel 8.4). Om den rappor-
terande medlemsstaten anser att den kliniska provningen inte dr godtag-
bar sa giller den slutsatsen for alla berérda medlemsstater och ddarmed
kan prévningen inte genomforas i den Europeiska unionen (artikel 8.5).

Att notera &r att om en berérd medlemsstat inte underrdttar sponsorn
sitt beslut inom de tidsfrister som anges i artikel 8.1 ska den slutsats som
rapporterande medlemsstat meddelat géllande del I i utredningsrapporten
betraktas som den berdrda medlemsstatens beslut om ansdkan om till-
sténd till den kliniska prévningen. Det innebér att i de fall den rapporter-
ande medlemsstaten funnit att provningen dr godtagbar eller godtagbar
om vissa villkor uppfylls sd kan den kliniska provningen genomforas i
berord stat. Detta forfarande kallas tyst godkdnnande och é&r till for att
sdkerstélla att tidsfrister halls (jfr skél 8 i ingressen till forordningen).
Mer om forfarandet med tyst godkdnnande aterfinns i avsnitt 6.3.1.

Enligt EU-forordningen kommer ett beslut i anledning av en ny
ansokan om tillstdnd till klinisk prévning att meddelas 60 dagar efter det
att ansokan inkom. Om kompletterande information begérs kan beslut i
stillet komma att meddelas senast 91 dagar efter det att ansdkan inkom
till EU-portalen. I detta sammanhang kan noteras att om kraven enligt
EU-férordningen inte lingre uppfylls far den berdrda medlemsstaten i
enlighet med artikel 77 é&terkalla tillstandet, forbjuda prévningen eller
kréva att sponsorn vidtar atgirder (se vidare avsnitt 6.10).
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Aven om antalet dagar for att beddma en ansékan om klinisk provning
kan komma att bli fler vid tillimpningen av EU-férordningen 4n enligt
nuvarande reglering sa innehaller EU-forordningen ett flertal tidsfrister
och behov av en samordnad process dver nationsgrianser. Detta stiller
krav pa att behdriga myndigheter inom Sverige och mellan ldnderna har
ett gott samarbete och arbetar effektivt.

I huvuddrag géller ovan redovisade forfaranden dven for ansdkningar
om tillstdnd att utvidga en klinisk provning till ytterligare ett land (artikel
14) och om tillstand till vdsentlig &ndring rérande en klinisk provning
(artiklar 15-24).

6.3.1 Beslutsfattande myndighet

Regeringens forslag: Fragor om tillstdnd att genomfora en klinisk
lakemedelsprévning pa ménniskor enligt EU-férordningen ska provas
av Ldkemedelsverket. 1 likemedelslagen ska det anges att det av
artiklarna 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4 i EU-forordningen foljer att
tillstdnd inte far meddelas om Etikprévningsmyndigheten vid den
etiska granskningen enligt lagen med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanlidkemedel har ldmnat ett negativt yttrande. Om Etikprévnings-
myndigheten vid sin granskning har ldmnat ett yttrande med villkor
ska dessa villkor beaktas vid tillstindsgivningen.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
forslag och bedémning. I promemorian foreslogs endast att en upplys-
ningsbestimmelse skulle inforas om att en klinisk ldkemedelsprévning
pa ménniskor endast far utforas sedan tillstdnd till provningen har med-
delats eller anses beviljat enligt EU-forordningen.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig i denna del
tillstyrker eller har inte négra invindningar mot forslaget att Lakemedels-
verket ska fatta beslut om tillstand till kliniska ldkemedelsprévningar och
att en regional etikprovningsndmnd ska ges mojlighet att yttra sig over
ansOkan innan det beslutet tas.

Likemedelsverket stéller sig tveksamt till utformningen av den fore-
slagna bestimmelsen om att en klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor
endast far utforas sedan tillstand till provningen har meddelats eller anses
beviljat enligt EU-forordningen. Den i promemorian foreslagna texten
foljer, enligt Lakemedelverket, redan av artikel 4 i forordningen, dvs. att
det kriavs forhandstillstind. Likemedelsverket stéller sig ddrmed tvek-
samt till om bestimmelsen far finnas mot bakgrund av EU-rdttens
foretrdde och foreslar att det i stéllet sker en hdnvisning till forordningen.
Aven Regionala etikprévningsnimnden i Umed framfor liknande syn-
punkter gillande den bestimmelsen.

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU),
Centrala etikprovningsndmnden samt de regionala etikprovnings-
ndmnderna i Goteborg, Stockholm och Uppsala anfor att om en regional
etikprovningsndmnd i sitt yttrande anger att tillstdnd till provning inte
kan ges finns det, med den utformning beslutsprocessen har i EU-for-
ordningen, inte ndgot utrymme for Likemedelsverket att bifalla ansok-



ningen. De regionala etikprovningsnimnderna anfor vidare att
Lakemedelsverket dven bor vara bundet av att meddela de villkor som en
ndmnd stéllt. Regionala etikprovningsndmnden i Gdteborg anger att en
ndmnds godkdnnande av en ansdkan dven ska innebéra att Lakemedels-
verket ska godkdnna ansokan. Kammarrdtten i Stockholm anfor att
fragan om en ansdkan om tillstand ska avslas om en etikkommitté har
lamnat ett negativt yttrande maste analyseras grundligt i det fortsatta lag-
stiftningsarbetet.

Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala bedomer att den organisa-
tion som etikprovningsndmnderna har idag gor det svart att genomfora
etikprovning med de tidsfrister som anges i EU-forordningen. Namnden
anfor dven att EU-forordningen leder till att det inte kommer att bli mgj-
ligt f6r nimnderna att begéira in kompletteringar och att detta kommer att
leda till fler avslag och fler 6verklaganden. Liknande synpunkt framfor
aven Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm. Regionala etikprov-
ningsndmnden i Linkoping och Linképings universitet framhéller att det
ar viktigt att samtliga regionala etikprovningsndmnder mottar och
bedomer ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar. Pa sa sitt
behalls kontakten med den aktiva forskningen och risken for att prov-
ningen blir alltfor standardiserad undviks.

Flera remissinstanser, bland annat landstingen i Gdvleborgs lin,
Stockholms lin, Ostergétlands lin, Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) och Nationella biobanksrddet anfor att det &r av yttersta vikt att fa
till en bra administrativ beslutsprocess och rutiner som mojliggdr en hog
kompetens och tid for beddmning for de som bedomer ansékan, vid bade
Lakemedelsverket och vid en regional etikprévningsndmnd, samt mojlig-
gor att yttrande kan ske inom angivna tidsramar. Detta sa att skyddet for
den enskilde forskningspersonen och provgivaren inte fOrsvagas.
Remissinstanserna foreslar att endast en eller ett par regionala etikprov-
ningsndmnder bor motta och handldgga drenden om etisk granskning av
kliniska lakemedelsprévningar. Liknande synpunkter framfors av Ldke-
medelsindustriforeningen (LIF) och ASCRO.

Jamtlands ldns landsting anfor att det i EU-forordningens bestim-
melser anges inom vilka dagar en viss atgird ska utforas. Landstinget
anser att det bor vara arbetsdagar som avses och inte kalenderdagar,
vilket enligt landstinget bor fortydligas.

Skiilen for regeringens forslag

Som ndmns i avsnitt 6.3 krivs det i dag tillstind av Likemedelsverket
och ett godkénnande av en etikprovningsndmnd innan en klinisk like-
medelsprovning fér starta. Beslutsprocessen i EU-forordningen bygger i
stillet pé att en myndighet meddelar beslut och att en etikkommitté yttrar
sig till myndigheten (jfr artiklarna 2.11, 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4).
Av artikel 4 i EU-forordningen framgar att kliniska likemedelsprov-
ningar ska genomga sévil vetenskaplig som etisk granskning och god-
kénnas i enlighet med EU-forordningen. Medlemsstaterna ska sakerstélla
att den etiska granskningen ar forenlig med de tidsramar och forfaranden
som anges i EU-forordningen.

Det ar de berérda medlemsstaterna som ska faststdlla vilket eller vilka
organ som lampligen bor delta i beddmningen av ansdkan om att genom-
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fora kliniska likemedelsprovningar och organisera etikkommittéernas
medverkan inom de tidsfrister som anges i EU-forordningen (jfr skél 18 i
ingressen till férordningen).

Yttrande och beslut

Den myndighet i Sverige som ska besluta om tillstdnd till klinisk ldke-
medelsprovning bor vara Likemedelsverket. Likemedelsverket dr en
central forvaltningsmyndighet for kontroll och tillsyn av ldkemedel.
Myndigheten har bl.a. till uppgift att meddela tillstand till kliniska ldke-
medelsprovningar och har dven utfardat foreskrifter pd omradet.

Av EU-forordningen framgar att den etiska granskningen ska utforas
av en etikkommitté i enlighet med nationell rétt i den berdrda medlems-
staten. De regionala etikprovningsndmnderna kommer att ldggas ned den
1 januari 2019. Dérefter kommer etikprovning av forskning enligt etik-
provningslagen i stillet att utféras av en ny myndighet, Etikprovnings-
myndigheten (prop. 2017/18:45 bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173).
Overklagande ska frin och med samma tidpunkt ske till Overklagande-
ndmnden for etikprovning. Forslagen och bedomningarna i den nu
aktuella propositionen utgér fran att den foreslagna Etikprévnings-
myndigheten kommer att vara en etikkommitté i EU-férordningens
bemérkelse. Forslagen i den remitterade promemorian utgér fran den
nuvarande organisationen av etikprovningsverksamheten dér etikprov-
ningen utfors av sex regionala etikprovningsnimnder. Aven remiss-
instansernas synpunkter avser dagens system.

For att anpassa svensk rétt till EU-férordningen bor Etikprovnings-
myndigheten inte, sdsom nu giller for de regionala etikprovnings-
nimnderna, fatta egna beslut géllande kliniska likemedelsprovningar. 1
stillet ska Etikprovningsmyndigheten yttra sig till Likemedelsverket.
Detta yttrande far sedan ligga till grund for Lakemedelsverkets beslut.
Med tanke pa de manga och korta tidsfrister som ska beaktas enligt EU-
forordningen maste samarbetet mellan Likemedelsverket och Etik-
provningsmyndigheten vara effektivt.

Flera remissinstanser bl.a. Centrala etikprévningsnimnden, de
regionala etikprovningsndmnderna i Géteborg och Stockholm samt flera
landsting tillstyrker den foreslagna beslutsprocessen. Flera landsting,
exempelvis landstingen i Gévleborgs lin, Stockholms lin, Ostergétlands
lin samt SKL och Nationella biobanksrddet anfor att det &r av yttersta
vikt att fa till en bra administrativ beslutsprocess och rutiner som
mojliggor att de som bedomer ansdkan har hég kompetens och far tid for
beddmningen s& att de kan yttra inom angivna tidsramar, for att inte
skyddet for den enskilde forskningspersonen eller provgivaren forsvagas.
Dessa remissinstanser ser stora risker med hur radgivande yttranden ska
himtas in frn regionala etikprovningsndmnder. De instimmer i att det &r
viktigt att underldtta s& att kliniska lakemedelsprovningar kan genom-
foras men betonar att det inte fir vara pa bekostnad av kvalitet eller
patientsdkerhet. Detta skulle varken gynna patienter, varden, forskningen
eller foretagen. Remissinstanserna foreslar att en eller ett par regionala
etikprovningsndmnder bor vara de som ska granska alla &renden.
Liknande synpunkter framférs av LIF och ASCRO. Regionala etikprov-
ningsndmnden [ Uppsala bedomer att den organisation som etikprov-



ningsndmnderna har idag gor det svért att genomfora etikprovning med
de tidsfrister som anges i EU-forordningen. Regionala etikprévnings-
ndmnden i Linkoping och Linkdpings universitet framhéller att det &r
viktigt att drendena provas av samtliga regionala etikprovningsnamnder.
Pé sa sitt behalls kontakten med den aktiva forskningen och risken for att
provningen blir alltfor standardiserad undviks.

Nar det giller att sékerstdlla den administrativa processen och rutinerna
sd har Lakemedelsverket och de nuvarande sex regionala etikprovnings-
ndmnderna i ett regeringsuppdrag tagit fram strukturer och samarbets-
former for att sikerstélla att beslutsfattandet som ror beslut om tillstdnd
till kliniska likemedelsprovningar pd méinniskor ska kunna fattas i
enlighet med vad som anges i EU-forordningen (S2016/03981/FS). Lake-
medelsverket redovisade sitt uppdrag den 28 april 2017 till Social-
departementet och Utbildningsdepartementet. Regeringen har dérefter
gett Lakemedelsverket och etikprovningsndmnderna ett fortsatt uppdrag
om nytt tillstdndsforfarande for kliniska ldkemedelsprovningar. Det sist-
ndamnda uppdraget péagar till dess att EU-férordningens bestimmelser
borjar tillampas i Sverige. Dock ska Lakemedelsverket, efter samrad med
de regionala etikprovningsndmnderna, senast den 31 december 2018
redogora for uppdragets utfall till regeringskansliet.

Regeringen bedomer att drendena kommer att kunna handldggas i
enlighet med de forfaranden som anges i EU-férordningen inom ramen
for den nuvarande etikprovningsorganisationen, men att detta kommer att
underlittas av den foreslagna organisationsfordndringen som innebér att
all etikprovning samlas inom den nya Etikprévningsmyndigheten. Den
storre organisationen torde innebéra storre flexibilitet och beredskap vid
snabba beslutsprocesser.

Av propositionen (prop. 2017/18:193) Kompletterande bestdmmelser
om etisk granskning till EU-forordningen om kliniska likemedelsprov-
ningar framgér det att de utgadngspunkter for etikprévning av forskning
som anges i 7-11 §§ etikprévningslagen ska ligga till grund for Etikprov-
ningsmyndighetens bedémning vid myndighetens etiska granskning av
en ansokan om tillstdnd till klinisk lakemedelsprovning.

Tillgdng till ansékningarna

Liakemedelsverket kommer att fi del av ansokningar om kliniska léke-
medelsprovningar genom den EU-databas som anges i artikel 81. For
ndrvarande héller den databasen pa att utvecklas, och i den processen
arbetar man pa att gora det mgjligt att &ven ge de nationella etik-
kommittéerna direkt atkomst till denna databas. Om Etikprovnings-
myndigheten inte kommer att fa direktatkomst foreslds det i stéllet att
Lékemedelsverket ska skicka ansokan om kliniska lakemedelsprévningar
till Etikprovningsmyndigheten for yttrande. Denna skyldighet bor i sa
fall anges i likemedelsforordningen (2015:458) och bestimmelsen far
sekretessbrytande effekt (se avsnitt 6.11).

Tidsfristerna

De tidsfrister som ska beaktas enligt EU-férordningen anges i dagar.
Exempelvis ska en rapporterande medlemsstat senast tio dagar efter det
att en ansdkan ldmnats in underrdtta sponsorn om den kliniska prov-
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(fr artikel 5.3). Jdmtlands lins landsting anfor att det bor vara arbets-
dagar och inte kalenderdagar som avses, vilket bor fortydligas.

Under det att EU-forordningen férhandlades framkom att det av radets
forordning (EEG, Euratom) nr 1182/71 av den 3 juni 1971 om regler for
bestimning av perioder, datum och frister framgar att det &r kalender-
dagar som avses och inte arbetsdagar (jfr artikel 3.3 i1 den férordningen).
Forordningen innehdller 4ven mer detaljerade foreskrifter om hur tids-
frister som uttrycks i dagar ska bedomas. Bl.a. anges det att helgdagar,
sondagar och 16rdagar riknas in i tidsfristerna, utom da dessa uttryck-
ligen ar undantagna eller tidsfristerna ar uttryckta i arbetsdagar. Vidare
anges det att om sista dagen av en tidsfrist som inte uttrycks i timmar
infaller pd en helgdag, sondag eller 16rdag, ska tidsfristen upphéra vid
utgangen av pafdljande arbetsdags sista timme. I férordningen anfors
dven att varje tidsfrist pa tvé eller flera dagar ska omfatta minst tva
arbetsdagar.

Mojlighet att begdra kompletteringar

Regionala etikpréovningsnimnden i Uppsala anfor att etikprovnings-
ndmnderna har utvecklat en praxis som innebidr att man i stéllet for att
avsla en ansokan ger sokanden mojlighet att komplettera. Men savitt den
regionala etikprovningsndmnden kan forstd av EU-forordningen blir det
framledes inte mojligt for ndmnderna att begéra in kompletteringar.
Majligen kan detta goras av Lakemedelsverket, men det torde inte vara
en framkomlig vdg. Enligt nimnden kommer detta att leda till fler avslag
och fler overklaganden. Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm
framhaller att det inte dr ovanligt att Centrala etikprévningsndmnden
dndrar den regionala ndmndens beslut sedan sdkanden kompletterat sin
ansOkan i de delar som den regionala ndmnden har pekat pa. Det &r
dérfor viktigt att kompletteringar s langt det &r mdjligt kan goras sa att
onddiga 6verklaganden undviks.

Regeringen noterar att enligt artikel 4 i EU-férordningen ska medlems-
staten sdkerstdlla att tidsramarna och forfarandena for etikkommitténs
granskning dr forenliga med de tidsramar och forfaranden som anges i
EU-férordningen. Det innebdr att Etikprovningsmyndighetens begéran
om kompletteringar ska ske via Lidkemedelsverket i enlighet med EU-
forordningens bestimmelser. Det kan vidare noteras att EU-forordningen
gor det mdjligt for sponsorn att ansdka om tillstand till provningar i flera
lander samtidigt. Ett avslag i Sverige kan ddrmed resultera i att sponsorn
inte overklagar beslutet, utan i stéllet fullfoljer provningarna i de dvriga
landerna. For att Sverige ska vara konkurrenskraftigt inom kliniska léke-
medelsprovningar ér det darfor av storsta vikt att Lakemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten kan leva upp till de hogt stillda krav pa
samarbete som EU-forordningen innebar.

Negativt yttrande fran Etikprévningsmyndigheten

Etikprovningsmyndigheten foreslds ha till uppgift att utifran en etisk
bedémning yttra sig om en ansdkan om tillstdnd till klinisk ldkemedels-
provning. I yttrandet ska myndigheten ange om den anser att ansokan om
tillstdnd till klinisk likemedelsprovning ska beviljas, beviljas pd vissa



villkor eller avslas. Av artikel 8.4 i EU-forordningen framgér att en
ansokan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning ska avslds om en
etikkommitté har l&mnat ett negativt yttrande som géller for hela
medlemsstaten. Liknande bestimmelser finns i artiklarna 14.10, 19.2,
20.7 och 23.4 i EU-forordningen. I departementspromemorian noterades
dock bestdimmelsen i 12 kap. 2 § regeringsformen, dér det framgér att en
myndighet inte far bestimma hur en forvaltningsmyndighet i ett sérskilt
fall ska besluta i ett d&rende som ror myndighetsutovning mot en enskild
eller som ror tillimpningen av lag. Kammarrdtten i Stockholm har noterat
fragestéillningen och angett att frigan maste analyseras grundligt i det
fortsatta lagstiftningsarbetet. Flera remissinstanser bl.a. Centrala etik-
provningsndmnden, de regionala etikprévningsnimnderna i Goteborg,
Stockholm och Uppsala pekar pa att Likemedelsverket dr bundet av EU-
forordning som anger att en ansdkan om tillstind ska avslds om en
etikkommitté har lamnat ett negativt yttrande. Remissinstanserna anfor
att en regional etikprovningsndmnd ddrmed har vetorétt vid provningen
av ansokningar om klinisk likemedelsprovning. Aven om Likemedels-
verket fran sina utgangspunkter anser att en ansdkan kan bifallas ska
ansOkan, enligt remissinstanserna, avslas vid ett negativt yttrande frén
etikprovningsndmnden. Sokanden blir d& hénvisad till att &verklaga
verkets beslut.

De regionala etikprévningsnimnderna i Géteborg och Uppsala tar
dven upp fragan om hur beslut ska utformas om etikprovningsnimnderna
har yttrat sig positivt med villkor. Som remissinstanserna konstaterat
framgar det inte av EU-forordningen vad som ska gilla i dessa situa-
tioner, men enligt nimndernas uppfattning bor Likemedelsverket vara
bundet av att meddela de villkor som en ndmnd stdllt. Liknande syn-
punkter har dven Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm.

Regeringen anser att det av artikel 8.4 foljer att Likemedelsverket inte
far bevilja tillstdind om Etikprovningsmyndigheten yttrat sig negativt.
Etikprovningsmyndighetens yttrande far ddrmed anses ha prejudiciell
verkan, och EU-forordningens bestimmelser anses inte sté i konflikt med
bestimmelsen i 12 kap. 2 § regeringsformen. Dérutdver anser regeringen
det svart att se att Lakemedelsverket kan frdngd en expertmyndighets
utlatande i anledning av den etiska granskningen. Detta giller dven
eventuella villkor vid ett positivt yttrande fran Etikprévningsmyndig-
heten. Samtidigt ska det beaktas att Etikprovningsmyndigheten ska gora
en etisk granskning av ansdkan (artikel 4). Om Etikprovningsmyndig-
heten yttrar sig Over aspekter som inte ror etik far Likemedelsverket
beakta dessa synpunkter vid utarbetande av sitt beslut, men dessa delar
av yttrandet kan dock inte anses omfattas av artikel 8.4.

I lakemedelslagen bor det anges att det av artiklarna 8.4, 14.10, 19.2,
20.7 och 23.4 i EU-forordningen foljer att tillstdnd till klinisk ldke-
medelsprovning inte far meddelas om Etikprovningsmyndigheten har
avgett ett negativt yttrande vid den etiska granskningen enligt lagen
(2018:00) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanldkemedel. Denna
reglering far anses vara ett tydliggdrande av vilken instans som uppfyller
villkoren att vara en etikkommitté i Sverige. Som ovan ndmns sa ska
Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande till Likemedelsverket ange om
den anser att ansdkan om tillstand till klinisk likemedelsprovning ska
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framga tydligt om myndigheten anser att ansdkan kan godkdnnas med
vissa villkor eller om den ska avslas.

Bestammelsen anger EU-forordningens tillimpning i Sverige. Det ar
dndamaélsenligt att hdnvisningen till bestimmelserna i EU-forordningen
ar dynamisk, dvs. avser bestimmelserna i de vid varje tidpunkt géllande
lydelserna.

I lagradsremissen foreslogs dven att lidkemedelslagen skulle ange att
om Etikprévningsmyndigheten vid granskningen stiller upp villkor for
provningens genomforande skulle det yttrandet inte anses vara ett
negativt yttrande och villkoren skulle beaktas vid tillstdndsgivningen.
Lagrddet konstaterar att det i EU-forordningen saknas bestimmelser om
vad som ska gélla nér ett yttrande fran en etikkommitté innehéller villkor
for att provningen ska fa genomforas. Det ger enligt Lagradet utrymme
for tolkningar av vad som, i olika situationer, &r ett negativt yttrande.
Lagradet finner att bestimmelsen i denna del ddrmed kan strida mot EU-
forordningen och anser darfor att bestimmelsen bor utga.

Regeringen delar Lagradets bedomning att lagtexten inte bor ange att
ett yttrande med villkor inte ska anses vara ett negativt yttrande. Daremot
finner regeringen att det ligger i medlemsstaternas kompetens att reglera
hur villkor framférda med anledning av den etiska granskningen ska
beaktas vid det nationella beslutsfattandet. Regeringen anser darmed att
det 1 bestimmelsen bor anges att villkor som Etikprovningsmyndigheten
lamnat vid sin granskning ska beaktas vid tillstindsgivningen.

Positivt yttrande fran Etikprévningsmyndigheten

Regionala etikprévningsnimnden i Goteborg anser att Likemedelsverket
dven dr bundet av ett positivt yttrande fran en etikprovningsndmnd och
att Lidkemedelsverket dd ska meddela bifall till ansdkan. Regeringen
anser inte att sd ar fallet. Likemedelsverket &r inte bundet av att Etik-
provningsmyndigheten anser att en ansdkan ska godkdnnas, utan ska
gora en sjalvstindig bedomning av ansokan. Likemedelsverket ska gora
en vetenskaplig granskning av en ansdokan om klinisk lakemedels-
provning. I sin vetenskapliga granskning kan Likemedelsverket komma
till en annan slutsats &n Etikprovningsmyndigheten och diarmed avsla
ansokan. I Lakemedelsverkets granskning ingér dven att se till att dvriga
bestimmelser i EU-forordningen dr uppfyllda, exempelvis bestimmel-
serna om tillverkning och mérkning av provningslikemedel. Om det
finns brister 1 ndgot avseende kan Liékemedelsverket avsla ansokan, trots
att Etikprovningsmyndigheten har yttrat sig positivt.

Tyst godkdnnande

Som noteras i avsnitt 6.3 sd innehéller EU-forordningen bestdmmelser
om att beslut kan komma att fattas genom ett s.k. tyst godkidnnande. Det
innebér att om en berdrd medlemsstat inte underrdttar sponsorn om sitt
nationella beslut inom de tidsfrister som anges i EU-forordningen sé ska
den rapporterande medlemsstatens slutsats av del I i utredningsrapporten
betraktas som den berérda medlemsstatens beslut om ansdokan om
tillstand till den kliniska provningen (jfr artiklarna 8.6, 14.11, 19.4, 20.8
och 23.6). Om den rapporterande medlemsstaten har funnit att prov-



ningen dr godtagbar eller godtagbar om vissa villkor uppfylls, s kan den
kliniska provningen genomforas i berord medlemsstat.

Avsikten med att ha ett forfarande med tyst godkénnande é&r att siker-
stilla att tidsfrister hélls (jfr skl 8 i ingressen till forordningen). Ett for-
farande med tyst godkdnnande finns i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlédkemedel. Direktivet dr i denna del genomfort i
svensk ritt genom 7 kap. 9§ ldkemedelslagen och 5§ forordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. I
7 kap. 9 § ldkemedelslagen anges att om Likemedelsverket inte fattar
beslut inom 60 dagar fran det att en fullstindig ans6kan kommit in till
verket, ska tillstdnd anses beviljat enligt ansokan. Vissa sirskilda undan-
tagsfall finns dock i bestimmelsen.

Ett forfarande med tyst godkénnande finns alltsd redan. Vad som ar
nytt dr att det vid prévningen av ansdkan krdvs en koordinering mellan
medlemsstaterna och mellan nationella myndigheter inom angivna tids-
ramar. Som ndmnts ovan betonar flera remissinstanser, exempelvis
landstingen i Gdvleborgs ldn och Stockholms lin, SKL och Nationella
biobanksrddet, vikten av att de administrativa processerna och rutinerna i
Sverige blir sa effektiva som mdjligt och att granskningen kan ske med
hog kvalitet. Den storsta risken med processen ér, enligt dessa remiss-
instanser att det kan vara svart att i tid fa in ett rddgivande yttrande av en
regional etikprovningsnimnd samt (i andra hand) yttrande fran fore-
tradare for biobanksverksamhet och stralskyddskommitté. Som tidigare
har ndmnts sa har Lakemedelsverket och de sex regionala etikprovnings-
ndmnderna pé uppdrag av regeringen (S2016/03981/FS) tagit ta fram
strukturer och samarbetsformer for att sdkerstdlla att beslutsfattandet ska
kunna ske i enlighet med EU-forordningens foreskrifter. Regeringen har
darefter gett Likemedelsverket och etikprovningsndmnderna ett fortsatt
uppdrag om nytt tillstindsforfarande for kliniska ldkemedelsprovningar.
Detta uppdrag pagar till dess att EU-forordningens bestimmelser borjar
tillimpas i1 Sverige. Emellertid ska Lékemedelsverket, efter samrad med
de regionala etikprovningsndmnderna, senast den 31 december 2018
redogdra for uppdragets utfall till regeringskansliet.

Tillstandsbestdmmelsen i likemedelslagen

I 7 kap. 9 § ldkemedelslagen anges att en klinisk ldkemedelsprovning far
genomforas endast sedan Likemedelsverket meddelat tillstand eller till-
stand anses beviljat. Paragrafen innehaller dven bestimmelser om under-
rattelse till skanden om ansdkan inte kan beviljas, mojligheter att kom-
plettera en ansdkan samt inom vilka tidsfrister Lakemedelsverket ska
meddela beslut.

Tillstdindsbestimmelserna i lékemedelslagen bor &@ndras. I prome-
morian foreslogs det att en upplysningsbestimmelse skulle inforas i
7 kap. ldakemedelslagen om att en klinisk ldkemedelsprovning pa
ménniskor endast fir genomforas sedan tillstdnd till provning har med-
delats eller anses beviljat. Likemedelsverket stiller sig tveksamt till om
den bestdmmelsen far finnas mot bakgrund av EU-réttens foretrade.
Enligt remissinstansen foljer den foreslagna bestimmelsen redan av vad
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som regleras i artikel 4 i EU-forordningen, dvs. att det krévs forhands-
tillstand. Lakemedelsverket foreslar i stillet att det sker en hénvisning till
EU-forordningen. Liknande synpunkt framfor Regionala etikprovnings-
ndmnden i Umed.

Av artikel 1 1 EU-forordningen framgar att férordningen ska tillimpas
pa alla kliniska lakemedelsprovningar som genomfors i unionen, och i
artikel 4 anges att kliniska provningar ska genomgéd vetenskaplig och
etisk granskning samt godkénnas i enlighet med forordningen. Rubriken
for den sistndmnda bestammelsen &dr forhandstillstdnd. Slutsatsen &r att
ett tillstdnd kravs for att fA genomfora en klinisk provning pa ménniskor.
Som anges under rubriken “Tyst godkénnande” kan tillstdnd i vissa fall
anses beviljat enligt EU-forordningen. Det framgér av att det i bestim-
melserna anges att den rapporterande medlemsstatens slutsats ska
betraktas som den berdrda medlemsstatens beslut om ansdékan om till-
stand till den kliniska prévningen (jfr artiklarna 8.6, 14.11, 19.4, 20.8 och
23.6).

I svensk lag bor det anges vilken myndighet som ska meddela det
nationella beslutet i enlighet med artikel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1.
Till skillnad fran promemorians forslag i denna del och i likhet med vad
Likemedelsverket anfor, anser regeringen att det i likemedelslagen
endast ska anges att frdgor om tillstdind att genomfora en klinisk
lakemedelsprovning pd ménniskor ska provas av Liakemedelsverket. I
den nya bestimmelsen i 7 kap. 1 § ldkemedelslagen anges att den nu
foreslagna tillstdndsbestimmelsen kompletterar EU-forordningen. 1 den
foreslagna tillstindsbestimmelsen behover det dirfor inte anges att
tillstand meddelas i enlighet med den EU-forordningen.

I EU-forordningen regleras beslutsprocessen for tillstand till en ny
klinisk likemedelsprovning men dven beslutsprocessen for tillstind att
utvidga en klinisk provning till ytterligare ett land (artikel 14) och
tillstand till vésentlig &dndring rorande en klinisk provning (artikel 15—
24). Den foreslagna bestimmelsen om att Likemedelsverket ska prova
fragor om tillstdnd géllande kliniska ldkemedelsprovningar omfattar
samtliga dessa tillstand.

Bestdmmelsen anger vilken myndighet som ska prova fragor om till-
stand till klinisk ldkemedelsprovning. Bestimmelsen maste finnas i
svensk ritt for att Sverige ska uppfylla sina unionsrittsliga forpliktelser.
Héanvisningen till bestimmelserna i EU-forordningen bor vara dynamisk,
dvs. avse bestimmelserna i de vid varje tidpunkt géllande lydelserna.

I 7kap. 9 § lakemedelslagen anges att sokanden ska underrittas om
ansokan inte kan beviljas. Enligt bestimmelsen ska sokanden &ven ges
mdjlighet att komplettera en ansékan och i bestimmelsen anges dven
inom vilka tidsfrister Lakemedelsverket ska meddela beslut. Denna del
av bestimmelsen ska inte inforas i ldkemedelslagen eftersom dessa
fragor regleras i EU-forordningen (jfr artiklarna 6.8, 7.2, 8, 14.6, 14.8—
14.11, 17.4, 18.6, 19, 20.3, 20.5-20.7, 22.2 och 23).

Forslag om hur tillstdnd till kliniska ldkemedelsprovningar pa djur ska
regleras tas upp i avsnitt 6.3.5.



6.3.2 Majliga yttranden fran biobanker och
stralskyddskommittéer

Regeringens bedomning: Det krdvs inga tilligg i lag om ett for-
farande att hdmta in ett yttrande fran biobank 6ver en ansdkan om till-
stand till klinisk ldkemedelsprévning.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker eller har inga
synpunkter pa forslaget. Ldkemedelsverket ar positivt till forslaget att
stralskyddskommittéer ska ges mdjlighet att ge in ett yttrande Over
ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar men konstaterar att det
for nédrvarande inte finns strukturer och rutiner etc. for att hantera detta.
Lakemedelsverket stdller sig darfor fragande till lampligheten att redan
nu infoéra denna bestimmelse. Strdlsdkerhetsmyndigheten uppmérk-
sammar att myndigheten har foreslagit dndrade foreskrifter i samband
med ett regeringsuppdrag om att inforliva rddets direktiv
2013/59/Euratom om faststéllande av grundldggande sédkerhetsnormer for
skydd mot de faror som uppstar till foljd av exponering for joniserande
stralning (strélskyddsdirektivet). Regionala etikprévningsnimnden i
Lund noterar de uppstéllda tidsfristerna och beslutsprocessen och stéller
sig fragan om denna beslutsprocess kommer att paverkas i negativ rikt-
ning om foOrslaget om att strilskyddskommittéernas verksamhet ska
flyttas till etikprévningsndmnderna genomfors.

Flera remissinstanser, bland annat landstingen i Gdvleborgs ldn,
Stockholms lin, Orebro lin, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och Nationella biobanksrddet stodjer promemorians forslag att
Likemedelsverket ska, om det finns skil, dven skicka en ans6kan om
klinisk provning till en biobank och en stralskyddskommitté for yttrande
och att yttrandet ska skickas béade till Ldkemedelsverket och en etikprov-
ningsndmnd. Remissinstanserna foreslar emellertid att biobankers syn-
punkter ska kunna lamnas genom att representanter fran biobanker utses
att adjungera vid etikprovningsnimndernas moéten. Liknande synpunkter
framfors av Ldkemedelsindustriforeningen (LIF) och ASCRO som dven
foreslar att synpunkter fran stralskyddskommittéer ska inkluderas i etik-
provningsndmndens yttrande till Lakemedelsverket. Visterbottens Iins
landsting, Kliniskt forskningscentrum vid Norrlands Universitetssjukhus
samt Apotekarsocieteten anger att promemorians forslag forutsétter att de
berérda biobankerna &dr en del av ett regionalt system. Dessa remiss-
instanser stiller sig frigan om vad som hinder om ndgon biobank inte
ingdr 1 ett regionalt system och hur dessa i sa fall kan bli involverade i
processen.

Skiilen for regeringens bedémning
Biobanker

Flera kliniska ldkemedelsprovningar innefattar forskning p& vévnads-
prover som forvaras i en biobank. I vissa fall maste en biobank inréttas
for att mojliggdra provningen. For att fa inrédtta en biobank for forsk-
ningsdndamal eller anvidnda en biobank for ett nytt &ndamal ska &nda-
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lagen [2002:297] om biobanker i hdlso- och sjukvirden m.m., hérefter
biobankslagen). Fran och med den 1 januari 2019 kommer godkadnnandet
att ges av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for
etikprovning.

Enligt artikel 7.1 h i EU-forordningen ska en berérd medlemsstat
beddma om en ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning
overensstimmer med tillimpliga regler for insamling, lagring och fram-
tida anvindning av biologiska prover fran forsokspersonen. I de fall det
ar tillampligt ska ansdkan innehalla en beskrivning av rutinerna for att
uppfylla dessa reglerna (punkt 17 s i bilaga I till EU-férordningen). Av
artiklarna 8.4, 14.10, 20.7 och 23.4 framgar att en berdrd medlemsstat
kan avsla en ansdkan om klinisk ldkemedelsprovning om medlemsstaten
anser att de aspekter som behandlas i artikel 7 inte ar uppfyllda. Ett
sadant avslag kan séledes ges om det bedoms att den beskrivna insam-
lingen, lagringen och framtida anvéndningen av biologiska prover inte
Overensstimmer med tillimpliga regler. Som foreslés i avsnitt 6.3.6 ska
en biobank kunna inréttas eller dess d&ndamal dndras i enlighet med ett
meddelat tillstand till klinisk provning eller i enlighet med ett tillstdnd
som anses ha meddelats.

Det vore en fordel om berdrda biobanker gavs mdjlighet att yttra sig
over ansokan innan tillstdnd beslutas. I promemorian foreslogs det att en
bestimmelse skulle inforas i lakemedelsférordningen (2015:458) om att
Lakemedelsverket ska skicka ansdkan om klinisk provning till berdrd
biobank for yttrande om det finns skél for detta. Flera remissinstanser,
bl.a. landstingen i Gévleborgs lin, Stockholms lin, Orebro lin, SKL och
Nationella biobanksrddet stodjer forslaget. Remissinstanserna anger att i
dagslaget behover flera ansdkningar om tillgang till biobankens material
kompletteras géllande de uppgifter som ldmnats i en ansdkan om
etikprovning om hantering av prov eller i patientinformationen. Enligt
dessa remissinstanser kan en tidig granskning gora att fel uppticks
tidigare.

For nérvarande pagar, som nimnts i det foregdende avsnittet, ett rege-
ringsuppdrag inom vilket Lakemedelsverket och de sex regionala etik-
provningsndmnderna ska utveckla mojliga samarbetsformer och struk-
turer bl.a. for att inhdmta yttrande fran berdrda biobanker. Nér saddana
strukturer ar utvecklade kan bestimmelser inforas i forordning om att
Lakemedelsverket ska skicka ansdkan om klinisk provning for yttrande
till en biobank och att biobankens yttrande ska skickas till Lakemedels-
verket eller Etikprovningsmyndigheten. En sddan bestimmelse i forord-
ning far sekretessbrytande effekt (se avsnitt 6.11). Flera remissinstanser
har ldmnat synpunkter pa utformningen av bestimmelsen vad géller att
ansokan ska skickas till ”berord biobank”. Vidare har Visterbottens lins
landsting, Kliniskt forskningscentrum vid Norrlands Universitetssjukhus
samt Apotekarsocieteten stéllt fraigan om vad som hidnder om négon bio-
bank inte ingér i ett regionalt system. Dessa synpunkter kommer att
beaktas i det fortsatta lagstiftningsarbetet.



Stralskyddskommitté

Enligt 22 § Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:35)
om allménna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet
med joniserande strélning ska den som utfor en klinisk provning dar
forsokspersoner bestrélas se till att projektet ar tillstyrkt av stralskydds-
kommittén och en etisk kommitté. Foreskrifterna dr ett genomforande i
svensk rétt av radets direktiv 97/43/EURATOM om skydd for personers
hélsa mot faror vid joniserande strdlning i samband med medicinsk
bestrdlning och om upphdvande av direktiv 84/466/Euratom. Enligt
artikel 91 1 EU-forordningen ska EU-forordningen inte paverka tillamp-
ningen av nimnda direktiv. Det innebdr att inte heller ett tillstdnd att
genomfora en klinisk provning anses innefatta ett tillstyrkande av att
anvinda foreslagen joniserad strélning.

For att fa tillstdnd till klinisk prévning enligt EU-forordningen krivs
det att risker och olidgenheter for forsdkspersonerna beaktas, bl.a. i for-
hallande till interventionens karakteristika i forhallande till normal
klinisk praxis (artikel 6.1 b ii). Forsokspersonen ska dven informeras om
den kliniska provningen s& att han eller hon kan forstd prévningens
karaktér, risker och oldgenheter (artikel 29.2). Denna information till
forsokspersonerna ska granskas infor ett stillningstagande om tillstand
kan ges (artikel 7.1 a). Att f4 en sakkunnigs synpunkter pa stralskydd i
dessa avseenden vore av godo i tillstdndsprocessen. Dessutom kan det
vara en fordel att dessa synpunkter fors in redan i tillstindsprocessen for
att underldtta genomfbrandet av forskningsprojektet. Flera remiss-
instanser, bland annat landstingen i Gdvleborgs ldn, Stockholms Ildn,
Orebro lin samt SKL och Nationella biobanksrddet stddjer forslaget att
Lakemedelsverket ska skicka ansékan om klinisk provning till en strél-
skyddskommitté for yttrande, om skal finns.

I promemorian angavs att fragan om vilken eller vilka stralskydds-
kommittéer som kan ldmna ett sddant yttrande inom tillgéngliga tids-
frister &nnu inte hade 16sts. I sitt remissvar uppmarksammar Strdlsdker-
hetsmyndigheten att myndigheten har foreslagit dndrade foreskrifter i
samband med ett regeringsuppdrag om att inforliva EU:s nya stral-
skyddsdirektiv. Myndigheten har foreslagit att de regionala etikprov-
ningsndmnderna, i stdllet for de lokala strdlskyddsndmnderna, ska
bemyndigas att faststélla dosrestriktioner vid forskningsprojekt, samt att
den nu gillande bestimmelsen att tillstindshavaren ska ha en stral-
skyddskommitté ska tas bort. Likemedelsverket ar 1 grunden positivt till
forslaget att stralskyddskommittéer ska ges mdjlighet att ge in ett
yttrande Over ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar och
bedomer att det kan underlitta for sponsorer m.fl. med en sadan fore-
slagen ordning. Lakemedelsverket konstaterar dock att det for nidrvarande
inte finns strukturer och rutiner etc. for att hantera detta. Lakemedels-
verket stiller sig darfor frégande till lampligheten att redan nu inféra en
sddan bestimmelse. Aven Regionala -etikprévningsnimnden i Lund
noterar de uppstillda tidsfristerna och beslutsprocessen och stiller sig
frdgan om denna beslutsprocess kommer att paverkas i negativ riktning
om forslaget om att stralskyddskommittéernas verksamhet ska flyttas till
etikprovningsndmnderna genomfors.
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P& regeringens uppdrag héller Lakemedelsverket och de sex regionala
etikprovningsndmnderna pa att ta fram mdjliga samarbetsformer och
strukturer med anledning av EU-forordningen. Uppdraget har fornyats
och dven Stralsdkerhetsmyndigheten ingér numera i regeringsuppdraget
(S2016/03981/FS). 1 uppdraget ingar att gora det mdjligt att inhdmta
yttrande fran sakkunniga inom stralskydd. Samtidigt pdgér anpassningar
av svensk rétt till det nya stralskyddsdirektivet. Detta direktiv kommer att
ersitta ovan ndmnda direktiv 97/43/EURATOM. Forslag till lag-
andringar har lamnats i proposition (prop. 2017/18:94) Ny stralskydds-
lag. Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 juni 2018. Eventuella
dndringar som kan paverka kliniska likemedelsprovningar kommer att
ske genom édndringar pa forordnings- eller foreskriftsniva.

Det pagar saledes utredningar om strélskydd som berér hur fragan om
strélskydd vid forskning ska hanteras inom tillstdndsgivning. En slutlig
16sning kan didrmed inte presenteras i denna proposition. Fragan kan
komma att behdva utredas separat beroende pa hur det nya stralskydds-
direktivet kommer att genomforas i Sverige.

6.3.3  Overklagande

Regeringens forslag: Beslut som Likemedelsverket meddelat om till-
stand till klinisk 1dkemedelsprovning far 6verklagas till allmén forvalt-

ningsdomstol.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet av de remissinstanser som har yttrat sig
tillstyrker eller har inget att invdnda mot forslaget. Centrala
etikprovningsndmnden anser att nimnden bor prova dverklaganden av
Lékemedelsverkets beslut och anfor att nimnden med dess nuvarande
sammansittning, innehallande s&vél vetenskaplig som juridisk kom-
petens och lekmannainflytande, torde kunna genomfora den fullstdndiga
provningen — inklusive beddmning av terapeutisk nytta — av Over-
klaganden av Lékemedelsverkets beslut. Centrala etikprévningsndmnden
anfor vidare att med ndmnden som Overklagandeinstans fis ocksa kom-
petent dverprovning av de etiska fragestdllningarna i Likemedelsverkets
beslut. En Overprovning i ndmnden innebdr dessutom ett betydligt
snabbare forfarande &n i domstol, vilket inte minst &r viktigt vid ansok-
ningar om klinisk ldkemedelsprovning. Liknande synpunkter framfor
dven de regionala etikprévningsndmnderna i Géteborg och Stockholm.
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm framhéller sérskilt att
etikprovningen 1 stor utstrickning inrymmer fragor av savil vetenskaplig
som etisk art som knappast dr ldmpliga att underkastas en domstols-
provning. Statens medicinetiska rad (SMER) ér starkt tveksamt till for-
slaget att Likemedelsverkets beslut ska dverklagas till allmin forvalt-
ningsdomstol. De regionala etikprovningsnimnderna i Gdéteborg och
Uppsala anser det oldmpligt med skilda Overklagandeinstanser for
samma lagtillimpning. Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala och
Umed universitet foreslar ett forfarande som innebér att ett avslag pa
grund av ett negativt beslut fran en etikprovningsndmnd skulle kunna
overklagas till Centrala etikprovningsnimnden medan andra beslut skulle



kunna ga via de allménna forvaltningsdomstolarna. Regionala etikprév-
ningsndmnden i Linkdping och Linkopings universitet framhéaller att
skilda &verprovningsinstanser for samma lagstiftning riskerar att skapa
svarigheter i form av olika lagtolkning hos de bada &verprovnings-
instanserna. For att minska denna risk anser remissinstanserna att det bor
Overvdgas om inhdmtande av yttrande fran Centrala etikprovnings-
ndmnden bor goras obligatoriskt i drende som berdr tidigare yttrande fran
den regionala etikprévningsndmnden. Liknande synpunkt framfor dven
Regionala etikprovningsndmnden i Lund. Vidare foreslar regionala etik-
provningsndmnden i Linkdping att det bor Overvédgas att infora pro-
cessuella tidsfrister for handldggningen i allmin forvaltningsdomstol for
att darigenom tillforsdkra att en skyndsam handlaggning motverkas av en
lang 6verklagandeprocess.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anser att det ar angeldget att domstolens
provningsram klargors i fraigan om &dven domstolen i praktiken blir
bunden av negativa yttranden fran etikprévningsndmnderna. Vidare fore-
slar forvaltningsritten att Gverklagandebestdimmelsen i 17 kap. ldke-
medelslagen dndras eftersom ett beslut att avsla en ansékan om kliniska
provningar kommer vid en anpassning av svensk ritt till EU-forord-
ningen inte att grundas pa likemedelslagen utan pa kapitel II i EU-for-
ordningen.

Skillen for regeringens forslag: For att genomfora en klinisk
lakemedelsprévning pa ménniskor i Sverige krdvs det tillstand av
Lakemedelsverket och godkidnnande av en etikprovningsndmnd. For att
en klinisk lakemedelsprovning ska kunna goras behdvs alltsd att det
fattas tva separata beslut efter tva separata ansokningar. Om en ansékan
inte beviljas far respektive myndighets beslut 6verklagas. Likemedels-
verkets beslut om kliniska ldakemedelsprovningar far Overklagas till
allmin forvaltningsdomstol enligt 17 kap. 1§ ldkemedelslagen. En
regional etikprovningsndmnds beslut om etikprovning av kliniska like-
medelsprovningar far i stéllet dverklagas till Centrala etikprovnings-
ndmnden enligt 36 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser méanniskor (etikprovningslagen). Samma mojlighet att dverklaga en
regional etikprovningsndmnds beslut finns om de beslut som avser
kliniska provningar som inte dr kliniska likemedelsprovningar, dvs.
saddana provningar som inte innebdr att ett provningsldkemedel provas.
Aven i dessa fall har etikprovningsnimndens provning skett med stod av
bestimmelserna i etikprovningslagen. Beslut av Centrala etikprovnings-
ndmnden i drenden om etikprovning fér enligt 37 § etikprévningslagen
inte 6verklagas.

Som ndmns i avsnitt 6.3.1 s& kommer samtliga regionala etikprov-
ningsndmnder att ersittas med en etikprovningsmyndighet den 1 januari
2019 samtidigt som Centrala etikprovningsnimnden byter namn till
Overklagandenimnden for etikprovning (prop. 2017/18:45). Forslagen
och beddmningarna i denna proposition utgar fran att Etikprévningsmyn-
digheten gor den etiska granskningen av en ansékan om tillstand for klin-
isk ldakemedelsprovning och att ett dverklagande enligt etikprévnings-
lagen sker till Overklagandenimnden for etikprévning.

Till foljd av den nya EU-férordningen kommer savil den etiska som
den vetenskapliga granskningen att ske inom ramen for en ansékan om
tillstand att fA genomfora en klinisk ldkemedelsprovning och varje med-
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lemsland kommer att fatta endast ett beslut. I avsnitt 6.3.1 foreslds att
Etikprovningsmyndigheten ska yttra sig till Likemedelsverket, som
sedan dr den myndighet som for Sveriges rakning fattar beslut i drendet.

Medlemsstaten ska enligt artiklarna 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4 i
EU-forordningen erbjuda ett dverklagandeforfarande for avslagsbeslut.
Eftersom ett sadant avslagsbeslut kan komma att innehalla fradgor som for
nirvarande provas av olika Overklagandeinstanser bor det noga Over-
vigas vilken instans som bor dverprova beslutet.

Overklagande ska ske till allmdn forvaltningsdomstol

I promemorian foreslogs det att Likemedelsverkets beslut kunde f& over-
klagas till allmén forvaltningsdomstol och att domstolen kunde inhdmta
yttrande frin Overklagandenimnden for etikprévning med stod av 8 §
forvaltningsprocesslagen.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala samt Umed universitet
anfor att en annan mdjlighet kunde vara att ett beslut om avslag pa grund
av ett negativt beslut fran en etikprovningsnimnd skulle kunna &ver-
klagas till Centrala etikprovningsndmnden, men att andra beslut kunde ga
via de allménna forvaltningsdomstolarna. Regeringen anser dock att
denna foreslagna l6sning kan medfora problem i de fall 6verklagandet
avser savil den etiska granskningen som andra fragor. Fragan &r séledes
vilken instans som &verklagande ska ske till.

Huvudregeln enligt 40 § forvaltningslagen (2017:900) ar att beslut
overklagas till allmin forvaltningsdomstol. Mdjlighet ges da ocksa till
provning i flera instanser. Under vissa sérskilda forutsittningar kan det
dock finnas anledning att lata beslut overklagas till en s.k. domstols-
liknande ndmnd i stéllet for till allmdn forvaltningsdomstol, t.ex. av
effektivitetsskal eller for att ett drende forutsitter en sérskild sammansatt-
ning i dverklagandeinstansen.

Eftersom det dr Lakemedelsverket som foreslds fatta beslutet om en
klinisk ldakemedelsprovning ska tillatas eller inte och myndighetens
beslut redan idag overklagas till allmidn forvaltningsdomstol i enlighet
med huvudregeln, talar detta for att ett sddant forfarande bor behéllas
ocksé i framtiden. Mot detta fir dock végas att det tidigare har bedomts
som mer dndamalsenligt att de regionala etikprovningsndmndernas beslut
overklagas till en central etikprovningsndmnd i stéllet for till allmén
forvaltningsdomstol. 1 propositionen Etikprovning av forskning (prop.
2002/03:50) motiveras denna ordning med att drenden om etikprévning
av forskning bl.a. skulle komma att innefatta en prévning av forsk-
ningens vetenskapliga bérkraft, vilket forutsétter en sirskild samman-
sattning 1 overklagandeinstansen. I propositionen anfors vidare att for-
utom juridisk kompetens och ledaméter med vetenskaplig kompetens
inom olika omraden, behdvs ledamoéter som foretrdder det allménnas
intresse. Den provning som respektive drende forutsétter skulle komma
att innefatta avvigningar och limplighetsoverviganden frdn olika ut-
gangspunkter. De etiska bedomningar som skulle bli nddvandiga skulle
vidare komma att vara en pétagligt integrerad del av den vetenskapliga
bedomningen som skulle goras i varje drende. De fragestédllningar som en
Overprovningsinstans skulle komma att stéllas infor och de stillnings-
taganden som den skulle komma att géra anses séledes bygga pa séddana



overviganden som kan sdgas ligga vid sidan av den form for tvistlosning
och bevisvirdering som domstolarna erbjuder (a.a. s. 160). I detta
sammanhang kan ndmnas att sammanséttningen hos Centrala etikprov-
ningsndmnden och Overklagandenimnden for etikprovning ar reglerad i
lag och att nimndens ordférande ska vara eller ha varit ordinarie domare,
vilket starker organets opartiskhet och karaktidr av domstol.

Emellertid dr ndimndens sammansittning huvudsakligen avsedd for de
specifika fragestdllningar som etikprovning innehéller, medan ett &ver-
klagande i ett drende om tillstdnd att genomfora en klinisk provning kan
avse manga andra aspekter, exempelvis den forvintade terapeutiska
nyttan med beaktande av t.ex. provningslikemedlets karakteristika och
kunskap om den, bestimmelserna om genomf6rande av prévningen och
kraven pa tillverkningen och hanteringen av provningslikemedel. En
mojlig 16sning skulle visserligen kunna vara att gora en &versyn av
nidmndens sammanséttning for att sdkerstdlla att drendena kan bli full-
standigt provade och i samband darmed utdka ndmndens ansvarsomrade
till att omfatta denna typ av drenden. Mot en sadan dndring talar dock att
det &r farre an tio procent av drendena i nimnden som ror klinisk ldke-
medelsprovning.

Centrala etikprovningsndmnden anfor att ndmnden med dess nuvar-
ande sammansittning, med savil vetenskaplig som juridisk kompetens
och lekmannainflytande, torde kunna genomfora den fullstindiga prov-
ningen av overklaganden av Likemedelsverkets beslut, inklusive bedom-
ning av terapeutisk nytta. Centrala etikprovningsndmnden anfor vidare
att med ndmnden som Overklagandeinstans kan de etiska fragestill-
ningarna i Likemedelsverkets beslut 6verprovas pa ett kompetent sitt.
De i promemorian anforda argumenten mot nimnden som &verklagande-
instans dr enligt ndmndens mening inte hallbara och forslagen bor i
denna del inte genomforas. Liknande synpunkter anfors dven av de
regionala etikprovningsnimnderna i Goteborg och Stockholm samt
SMER. SMER ir starkt tveksamt till den nya ordning som foreslas vad
giller beslut om tillstdnd till klinisk ldkemedelsprovning. Rédet anser att
dven om allmén forvaltningsdomstol kan inhdmta etisk kompetens i sin
beslutsprocess kan denna ordning inverka menligt pa den etiska bedom-
ningen i processen. Det finns en verhdngande risk att den etiska bedom-
ningen inte kommer att kunna hélla samma kvalitet som hos en instans
som Centrala etikprovningsndmnden, som har ledaméter med hég kom-
petens inom bade juridik och forskningsetik och som enkom sysslar med
overklaganden av forskningsetiska fragor. Viktiga etiska virden kan
komma att g forlorade.

Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm anfor dven att etikprov-
ningen i stor utstrdckning inrymmer fragor av sévél vetenskaplig som
etisk art som knappast dr ldmpliga att underkastas en domstolsprovning
och att allmén forvaltningsdomstol inte har en sddan sammansittning
som kravs for att bedoma en klinisk ldkemedelsprovning ur ett veten-
skapligt och etiskt perspektiv.

Nér det giller provning av ansokningar om tillstand till klinisk lake-
medelsprovning bor det beaktas att den etiska granskningen av ansdkan
ar av central betydelse, men att den dr en av méanga frigor som ska
beddmas och som kan bli foremal for en dverklagan. Ett beslut om till-
stand till klinisk ldkemedelsprévning innefattar som ndmnts ett flertal
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andra fragor sdsom vetenskapliga bedomningar av provningen, bedém-
ningar av provningsldkemedlets karakteristika och kunskap om den,
beddmningar av sdkerhetsaspekterna vid genomférandet av provningen
samt fragor om tillverkning och hantering av ldkemedel.

Genom att Liakemedelsverkets beslut dverklagas till allmén forvalt-
ningsdomstol kan bedémningen av Overklagandenimnden for etikprov-
ning inkorporeras i Overklagandeprocessen genom att domstolen far
inhéimta ett yttrande frin Overklagandenimnden om den etiska gransk-
ningen &r aktuell i det overklagande malet. Darmed sékerstills att den
fortsatta provningen sker utifrdn de processrittsliga aspekter som rader
inom den allménna forvaltningsrétten inklusive dess mojligheter att dver-
klaga beslut. Genom domstolsprocessen tillforsikras den berednings-
process som géller for dessa mal nir det géller beredning och mgjlig-
heten att ta upp bevisning genom bl.a. att hora de vittnen och sakkunniga
som kan behdvas vid provningen av ett Overklagat beslut om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning.

De regionala etikprovningsndmnderna i Géteborg och Uppsala anser
det olampligt med skilda 6verklagandeinstanser for samma lagtillimp-
ning. Mojligheten att inhdmta ett yttrande fran Centrala etikprovnings-
nimnden kan visserligen bidra, enligt de regionala etikprvnings-
nidmndernas mening, till att 16sa problemet men sikerstiller inte en
enhetlig rittstillimpning. Regeringen ser dock inte att en dndrad process
skulle leda till att Overklagandenimndens prejudiciella avgdranden inte
langre kommer att bli enhetliga.

Flera remissinstanser bl.a. Centrala etikprévningsnimnden, de
regionala etikprovningsndmnderna i Goteborg och Uppsala och SMER
anser att en Overprovning i Centrala etikprovningsnimnden innebér ett
betydligt snabbare forfarande och att ett overklagande till en allmén
forvaltningsdomstol kommer att medfora ett avsevért droéjsmél, négot
som skulle strida mot ett av de grundldggande intressena bakom EU-
forordningen med dess strianga tidsfrister.

Enligt uppgifter fran Centrala etikprovningsndmnden hade drenden om
kliniska likemedelsprovningar ar 2016 normalt en handlaggningstid i
ndmnden om cirka 26 dagar. Omorganisationen av etikprovningen
beddms inte paverka handldggningstiden i Overinstansen utan det kan
antas att den generellt kommer att ha kortare handlaggningstider &n all-
ménna forvaltningsdomstolar. Det hinger naturligtvis samman med att
ndmnden enbart handldgger en viss typ av drenden. En snabb hand-
laggning ar till stor fordel for sponsorn och i férléngningen darmed ocksa
for Sverige som provningsland. Effektivitetsvinsterna som ett snabbt
beslutsforfarande ger talar séledes for att overklaganden bor provas av
Overklagandenimnden for etikprovning. Aven om ndmndens handligg-
ning kan vara snabbare &n domstolens och &rendenas skyndsamma
handldggning &r av vikt enligt EU-forordningen s& bedoms den allménna
forvaltningsdomstolens process och moéjlighet att 6verklaga malet till
ytterligare instans vara av sddan vikt att handldggningstiden i sig inte
utgor skdl till att ndmnden ska vara Gverprovningsinstans i nu aktuella
drenden. I detta avseende bor det dven beaktas att det genom EU-
forordningen ges mdjlighet for sponsorn att ansdka om tillstdnd till
provningar i flera lander samtidigt och att ett avslag i Sverige darmed
kan resultera i att sponsorn inte 6verklagar beslutet utan i stillet fullfoljer



provningarna i de dvriga ldnderna. Vidare kan ett beslut om avslag leda
till att sponsorn véljer att ldmna in en fornyad ansdkan i stéllet for att
overklaga avslagsbeslutet.

Mot denna bakgrund bedomer regeringen att det beslut som Lake-
medelsverket fattar med anledning av en ansdkan om klinisk ldkemedels-
provning ska kunna dverklagas till allmén forvaltningsdomstol.

For att undvika 6kade handlaggningstider vid dverklagan till allmén
forvaltningsdomstol anser Regionala etikprévningsndmnden i Linkoping
att det bor Overvdgas att infora processuella tidsfrister for handlagg-
ningen i allmén forvaltningsdomstol. Regeringen noterar att bestimmel-
ser om att en maltyp ska handlaggas skyndsamt, dvs. med fortur, godtas
endast undantagsvis. EU-forordningen reglerar ett skyndsamt forfarande
for att beslut ska meddelas. Detta talar for ett skyndsamt forfarande dven
ska gilla vid ett eventuellt 6verklagande. Regeringen bedomer emellertid
att det inte finns tillrdckliga skdl for en infora en sddan undantags-
reglering om skyndsamhet.

Yttrande fidin Overklagandenimnden for etikprévning

Enligt regeringens forslag kommer Likemedelsverkets beslut i drenden
om tillstdnd att genomfora kliniska lakemedelsprovningar att kunna dver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol, medan beslut i andra drenden som
giller etisk bedomning av forskning ska fattas av Etikprovningsmyndig-
heten och &verklagas till Overklagandenimnden for etikprovning. I pro-
memorian anfordes att for det fall ett 6verklagande ror etiska fragestéll-
ningar har den allménna forvaltningsdomstolen mojlighet att, vid behov,
inhdmta sakkunnigutlatande fran exempelvis Centrala etikprovnings-
nimnden som komplettering till utredningen. Detta kan ske med stod av
8 § forvaltningsprocesslagen.

Regionala etikprévningsnimnden i Linkoping och Linkopings
universitet framhaller att detta forslag riskerar att skapa svarigheter i
form av olika lagtolkning hos de bada &verprdvningsinstanserna. De
regionala etikprovningsnimnderna i Linkoping och Lund samt
Linkopings universitet foreslér att det bor 6vervdgas om inhdmtande av
yttrande fran Centrala etikprovningsndmnden bor goras obligatoriskt i
drenden som berdr tidigare yttrande frdn en regional etikprovnings-
ndmnd. Ett sddant forfarande skulle sikerstilla att etiska fragestdllningar
alltid blir beaktade och sokandena skulle tillforsdkras en enhetlig 6ver-
provning.

Aven om en bestimmelse om att yttrande ska himtas in fran Over-
klagandendmnden for etikprovning skulle innebéra en tydlig reglering,
anser regeringen att det &dr ett forslag som avviker fran forvaltnings-
processlagens uppbyggnad. Utgangspunkten for forvaltningsprocesslagen
ar att domstolen kan bedoma hur maélet ska kompletteras for att det ska
bli utrett s som dess beskaffenhet kriver. Domstolen kan med stdd av
8 § forvaltningsprocesslagen himta in ett yttrande fran Overklagande-
nimnden for etikprovning. Hur langt en domstols utredningsansvar
stracker sig varierar i praktiken fran maltyp till maltyp och &r beroende
av omstdndigheterna i det enskilda fallet. Avgorande for omfattningen av
domstolens ansvar dr savdl processforemélets natur som partsfor-
hallandena i malet. Bestimmelserna i forvaltningsprocesslagen har ut-
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langt 1 olika mal som handldggs enligt den lagen (prop. 1971:30 del 2
s. 529). Det som styr hur langt domstolen ska ga i det hinseendet ar i
forsta hand de bestimmelser som finns i den materiella lagstiftningen om
enskildas och det allminnas intressen och om tyngden av dessa intressen.

I lagradsremissen foreslogs att det skulle foras in en fortydligande
bestimmelse om att domstolen skulle fa hidmta in yttrande fran
Overklagandenimnden for etikprovning. Detta pa grund av vikten av att
bade enskildas och det allminnas intresse av att etiska aspekter beaktas
vid forskning. Lagrddet finner emellertid att det av 8 § fOrvaltnings-
processlagen framgér att ritten ska se till att malet blir s& utrett som dess
beskaffenhet kraver. Lagradet finner diarmed att den foreslagna bestim-
melsen saknar betydelse och bor utgd. Regeringen delar Lagrédets
bedémning.

Domstolens prévningsram

Férvaltningsrdtten i Uppsala tar upp frdgan om EU-forordningens
bestimmelser om att ett negativt yttrande av en etikkommitté ska leda till
att ansdkan avslas. Forvaltningsritten anfor att om dessa bestimmelser
dven innebdr att domstolen i praktiken blir bunden av negativa yttranden
fran en regional etikprovningsndmnd sa blir domstolens provning i det
nirmaste illusorisk eftersom domstolen &r forhindrad att komma till en
annan slutsats dn underinstansen. Forslaget skulle i sddant fall 4ven inne-
bira en inskridnkning i forhallande till nuvarande ordning nir det géller
mojligheten att fa till stdind en Overprovning genom Centrala etikprov-
ningsndmnden. Forvaltningsritten fortsdtter med att om innebérden av
forslagen i stéllet dr att en allmidn forvaltningsdomstol kan dverprova
etikprovningsndmndernas yttranden far domstolen i praktiken tolknings-
foretrdde och ytterst en prejudicerande roll pé etikprovningsomradet. Det
finns enligt forvaltningsréttens mening anledning att dverviga om sé bor
vara fallet, i synnerhet mot bakgrund av de argument som legat till grund
for inrdttandet av ett sérskilt forfarande for etisk granskning (se prop.
2002/03:50). Forvaltningsritten anser att det dr angeldget att domstolens
provningsram klargors. Den anfor att domstolen pa nuvarande underlag
har svart att ta stdllning till forslaget och déarfor varken kan tillstyrka eller
avstyrka forslaget i denna del.

Som anges i avsnittet ovan kan en allmin forvaltningsdomstol med
stod av 8 § forvaltningsprocesslagen himta in ett yttrande frdn Over-
klagandendmnden for etikprovning. Det ger forvaltningsritten underlag
for den etiska granskningen fran en annan instans &n Etikprovnings-
myndighetens, som ldmnade sitt yttrande till Lakemedelsverket. I artikel
8.4 1 EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar anges att ett
negativt yttrande fran en etikkommitté ska leda till att medlemsstaten
avslar ansokan. I bestimmelsen anges det emellertid inte att detsamma
ska gélla vid ett dverklagande av ett beslut. Forvaltningsritten far i stillet
bedoma malet efter gingse regler inklusive principen om domstolens fria
bevisvirdering.



Overklagandebestimmelsen i likemedelslagen

Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att det inte finns nigon nirmare
reglering av &verklagandeforfarandet i EU-forordningen. Vidare anger
domstolen att det i promemorian inte foreslds ndgon éndring av 17 kap.
lakemedelslagen som i dess nuvarande lydelse stadgar att beslut som
Lakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt samma lag, eller enligt
en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far &verklagas till
allmén forvaltningsdomstol. Forvaltningsritten anfor att ett beslut om att
avsla en ansdkan om kliniska provningar vid en anpassning av svensk
ratt till EU-forordningen inte kommer att grundas pa likemedelslagen
utan pé kapitel II i EU-férordningen. Forvaltningsritten anser darfor att
17 kap. lakemedelslagen behover dndras i det avseendet. Regeringen
noterar att EU-forordningen innehaller de bestimmelser som beslutande
myndighet ska beakta och att det &r medlemsstaten som i sin nationella
ratt anger vilket organ som ska fatta beslut (jfr skl 18 i ingressen till
EU-férordningen). Det anges salunda i EU-forordningen att varje berdrd
medlemsstat ska underritta sponsorn om den kliniska ldkemedels-
provningen har beviljats tillstdnd, om den har beviljats tillstind pa vissa
villkor eller om ansdkan har avslagits (jfr artiklarna 8, 14.3, 19.1, 20.5
och 23.1). Aven beslut med stod av EU-forordningen ska kunna
overklagas.

Som ndmns ovan s& framgar det av 17 kap. 1 § ldkemedelslagen att
beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt like-
medelslagen eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av den
lagen far dverklagas till allmin forvaltningsdomstol. Beslut om tillstind
grundar sig emellertid pa befogenheter som anges 1 EU-forordningen. Att
ett beslut meddelat med stod av EU-forordningen far verklagas foljer av
allménna forvaltningsrittsliga principer och forvaltningslagens allménna
bestimmelser om Overklagande och behdver inte anges sérskilt i ldke-
medelslagen (jfr prop. 2010/11:65 s. 84 och 114). Ytterligare tilldgg i
bestdmmelsen i ldkemedelslagen bedoms darmed inte vara nédvandigt.

6.3.4 Avgifter

Regeringens forslag: Den avgift Likemedelsverket tar ut for att
prova en ansdkan om tillstdnd till klinisk ldkemedelsprovning ska
dven omfatta arbetet for etisk granskning i samband med provningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte yttrat sig sérskilt dver
promemorians forslag.

Forslag i promemorian (Ds 2016:12) 6verensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket onskar att det fortydligas vad
som ska gilla i de fall verket avser att bevilja en avgiftsbefrielse.
Uppsala universitet foreslar att akademiska studier 1 Sverige ska omfattas
av en reducerad avgift eller helst en avgiftsbefrielse. Skane lins landsting
och Apotekarsocieteten anser att staten bor se etikprovningsnidmnderna
som en forskningsinfrastruktur och darmed std for huvuddelen av kost-
naderna for ndmnderna.
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Skilen for regeringens forslag: Av artiklarna 8687 framgér att EU-
forordningen inte paverkar medlemsstaternas mdjlighet att ta ut avgifter
for de verksamheter som faststills i forordningen. Storleken pé avgiften
maste dock faststéllas pa ett Oppet sétt och i enlighet med principen om
kostnadstdckning. Vidare tillats medlemsstaterna infora reducerade av-
gifter for icke-kommersiella kliniska provningar. Nér det géller beddm-
ning av tillstand till klinisk provning enligt kapitlen II och III ska
medlemsstaterna inte kréva att avgifter betalas till flera olika organ som
deltar i denna bedomning.

Lakemedelsverket tar ut en avgift om 50 000 kronor for att handlagga
en ansdkan om tillstdind att utféra en klinisk likemedelsprovning pa
ménniskor (2 kap. 10 § forordningen [2010:1167] om avgifter for den
statliga kontrollen av ldkemedel). Likemedelsverket fir dock om det
finns sérskilda skél betala tillbaka eller sétta ned hela eller delar av en
avgift. Detta framgar av 6 kap. 4 § ovan nimnda f6rordning.

En regional etikprévningsndmnd har ocksé rétt att ta ut avgifter for
provning av drenden enligt 39 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen) och 10 § forord-
ningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningsforordningen) samt bilaga 2 till den forordningen. Av
bilagan framgér att avgiften for etikprovning av en ansdkan som avser
forskning som giller klinisk likemedelsprévning &r 16 000 kronor och
att avgiften for etikprovning av en ansdkan som avser dndring av ett god-
kdnnande ar 2 000 kronor.

Med anledning av regleringen i EU-férordningen kan endast en avgift
per medlemsland tas ut for varje ansdokan. Med tanke pa att Lakemedels-
verket dr den myndighet som ska fatta beslut om tillstand med stod av
yttrande fran Etikprovningsmyndigheten foreslds det att Likemedels-
verkets avgift hojs sé att den dven omfattar den etiska granskningen. Av-
gifternas storlek, ocksa i den del som avser den etiska granskningen, bor
dérfor regleras i forordningen om avgifter for den statliga kontrollen av
lakemedel och inte langre i bilagan till etikprovningsforordningen. Rege-
ringen avser att aterkomma till frigan om avgifternas storlek i sérskild
ordning.

Som anges ovan far Likemedelsverket, om det finns sérskilda skal, i
det enskilda fallet betala tillbaka eller sdtta ned hela eller delar av en
avgift. En liknande reglering finns inte for avgifterna till etikprovnings-
ndmnderna. Etikprovningsndmndernas verksamhet finansieras med av-
gifter. Avgifterna ska berdknas sid att full kostnadstickning uppnas.
Regeringen avser inte att i nuldget fordndra denna princip.



6.3.5 Foljdindringar om tillstind till kliniska
likemedelsprovningar pa djur

Regeringens forslag: I likemedelslagen ska det anges att kliniska ldke-
medelsprovningar pa djur endast fir genomforas sedan tillstdnd till
provningen meddelats. Frdgor om tillstdind ska dven i1 fortséttningen
provas av Likemedelsverket. Bestimmelsen i 11 kap. 1 § samma lag
om att regeringen far meddela foreskrifter om inom vilken tid ett visst
beslut ska fattas ska nér det géller tillstdnd till klinisk ldkemedelsprov-
ning endast avse tillstand till klinisk likemedelsprévning pa djur.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot forslaget. Lansstyrelsen i Stockholm anser att
det av etiska och praktiska skil dr olyckligt att Lékemedelsverket kan
meddela tillstand till en likemedelsprovning som inte den djurforsoks-
etiska nimnden godkénner. Vidare anser Lénsstyrelsen att en samordning
bor ske mellan lagstiftningarna for att undvika motstridiga regelverk som
forsvarar eller till och med forhindrar att djurforsok inom likemedels-
provningen forlaggs till Sverige.

Skilen till regeringens forslag: Bestimmelsen om tillstind till
kliniska lakemedelsprovningar i 7 kap. 9 § likemedelslagen (2015:315)
giller dven for kliniska ldkemedelsprovningar pa djur. Forfarandet om att
ett tillstdnd kan anses beviljat infordes i ldkemedelslagen som ett genom-
forande av direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tillampning av god klinisk sed vid
kliniska provningar av humanldkemedel. Nér detta direktiv, som géller
provningar pad ménniskor, upphor att gélla finns det inte skél att hélla fast
vid att tillstdind kan anses beviljat for kliniska lakemedelsprovningar pa
djur. Motsvarande regler finns inte i direktiv 2001/82/EG om uppréittande
av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel. Enligt det
direktivet far klinisk likemedelsprévning pé djur goras efter anmélan
eller bemyndigande i enlighet med géllande nationell lagstiftning. I pro-
memorian foreslogs det darfor att den tidigare bestimmelsen skulle
aterinforas. Det skulle innebira att en klinisk 1&kemedelsprovning pa djur
endast far genomforas sedan tillstdnd till provning meddelats och att
sadana tillstind ddrmed inte kan anses beviljade. Ldnsstyrelsen i
Stockholm anfor att det finns en risk for att Likemedelsverket meddelar
tillstand till en ldkemedelsprovning som inte den djurforsoksetiska
ndmnden godkdnner. Detta &r av etiska och praktiska skél olyckligt.
Vidare anser Lédnsstyrelsen att lagstiftningen bor samordnas for att
undvika motstridiga regelverk som forsvarar eller till och med forhindrar
att djurforsoksdelarna inom lakemedelsprovningen forldggs till Sverige.
Lénsstyrelsen ldmnar i sitt remissyttrande forslag till strategier for sam-
ordning av regelverken.

Det lagstiftningsarbete som nu ar aktuellt avser endast att anpassa
svensk ritt till den nya EU-férordningens krav och det finns inte under-
lag for att i denna proposition gora sddana éndringar som Lénsstyrelsen
efterfragar.

En bestimmelse om att kliniska ldkemedelsprovningar p& djur endast
far genomforas sedan tillstand till provningen meddelats &r en anpassning
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av svensk ritt till foljd av den nya EU-forordningen och denna anpass-
ning bor foras in i likemedelslagen. Aven fortsittningsvis ska fragor om
tillstand provas av Liékemedelsverket. I detta sammanhang kan nimnas
att det inom EU pégér ett arbete med att ta fram en ny réttsakt om
veterindrmedicinska lakemedel. Denna rittsakt kan komma att innehélla
bestdmmelser om kliniska lakemedelsprovningar pa djur.

Ytterligare &ndringar i ldkemedelslagen i anledning av kliniska ldke-
medelsprovningar pa djur finns i avsnitt 6.5.1 och 6.6.

6.3.6 Foljdreglering i biobankslagen

Regeringens forslag: En biobank ska fi inrdttas och prover i en
existerande biobank ska fa anvindas for nya dndamal, om uppgifter
om insamling, lagring och anvéndning av biologiska prover anges i
ansOkan om tillstdnd till klinisk ldakemedelsprovning och denna
ansOkan har beviljats eller anses ha beviljats i enlighet med EU-for-
ordningen.

Promemorians forslag overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att uppgift om framtida d&ndamal och inte
anvindning skulle finnas bland de uppriknade uppgifterna i ansdkan.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig sér-
skilt over forslaget. Centrala etikprovningsnimnden anser att den
foreslagna lydelsen i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. (biobankslagen) som talar om att beslut om inrdttande
av biobank far fattas efter det att tillstdnd till klinisk l&kemedelsprovning
beviljats inte overensstimmer med hur forslaget beskrivits i 15ptexten.
Regionala etikprévningsndmnden i Umed anser att den text som foreslas
for 3 kap. 5 b § biobankslagen tycks antyda att provningen vid klinisk
lakemedelsprovning blir mer inskrdnkt &n provningen vid annan
forskning. Namnden anser att detta forhallande inte &r acceptabelt. Umed
universitet anser att den foreslagna bestimmelsen bor utgd eftersom den
talar om nya dndamadl vilket kan tolkas s& att det ges mdjlighet till
anviandning av vidvnadsproven till tidigare inte definierade eller
etikprovade studier. Regionala etikprévningsndmnden i Umeéd och Umeé
universitet anser dven att bestimmelsen ar mycket svartydd.

Flera remissinstanser, bl.a. landstingen i Gdvieborgs Ildn, Stockholms
ldn, Vistmanlands ldn samt Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och Nationella biobanksrddet anfor att EU-forordningen innebér att ett
s.k. tyst godkédnnande av en ldkemedelsprovning kan bli aktuellt. Remiss-
instanserna betonar ddrmed aterigen vikten av att de administrativa
processerna och rutinerna i Sverige blir sé effektiva som mgjligt och att
granskningen kan ske med hog kvalitet. Vidare foreslar remissinstan-
serna att vid ett “tyst godkdnnande” ska den biobanksansvarige kunna
begira att sponsorn inhdmtar ett yttrande fran en regional etikprovnings-
namnd gillande ansdkningar dir prov som omfattas av biobankslagen
ingér. Slutligen anser remissinstanserna att om en ansoékan om tillstdnd
till klinisk 1dkemedelsprovning har tillatits genom ett “’tyst godkdnnande”
s& bor detta forhdllande vara transparant och tydligt for saval vardgivare
som enskilda klinikchefer och biobanksansvariga.



Ldikemedelsindustriforeningen (LIF) anser att det bor fortydligas att ett
yttrande fran berord biobank ska inkludera ett beslut om utlimnande av
prover i syfte att sdkerstélla att det inte krévs ytterligare godkédnnanden
efter det att Lakemedelsverket godként en klinisk ldkemedelsprovning,.

Skiilen till regeringens forslag: Enligt 2 kap. 1 § biobankslagen féar en
biobank inréttas genom beslut av véardgivare eller av annan som fatt
proverna i enlighet med lagen. I samband med beslutet om inrdttande av
biobanken ska huvudmannen for biobanken ocksé besluta om det eller de
andamal for vilka biobanken ska anvéndas och vem som é&r ansvarig for
biobanken.

Om avsikten &r att biobanken ska anvindas for dndamal som avser
forskning eller klinisk provning fér ett beslut enligt 2 kap. 1 § fattas forst
efter provning och godkinnande av en ndmnd for forskningsetik. Detta
framgar av 2 kap. 3 § biobankslagen. Dér anges vidare att en biobank
inte fir anvédndas for annat dndamal dn som tidigare beslutats utan att
ndmnden godként detta. Den provning som ndmnden ska gora omfattar
dven en provning och godkdnnande av sjidlva behandlingen dvs. in-
samlandet och forvaringen av vavnadsproverna (jfr prop. 2001/02:44, s.
71). Det beslut som ska fattas enligt bestimmelsen i 2 kap. 3 § ar det
beslut som avses i 2 kap. 1 § biobankslagen, dvs. ett beslut av vardgivare
eller av annan som fatt proverna i enlighet med biobankslagen.

De ndmnder for forskningsetik som enligt 2 kap. 3 § biobankslagen ska
prova och godkdnna dndamélen med anvindningen av biobanken &r
etikprovningsndmnder enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor (etikprovningslagen). Detta framgéar av
1 kap. 1 § biobankslagen. Som ndmns i avsnitt 6.3.1 s& kommer samtliga
regionala etikprovningsndmnder den 1 januari 2019 att erséttas med en
etikprovningsmyndighet samtidigt som Centrala etikprévningsndmnden
att byter namn till Overklagandenimnden for etikprévning. Denna
proposition utgér fran att forskning ska etikgranskas av Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning.

Enligt 2 kap. 3 § ska Etikprovningsmyndigheten eller Overklagande-
ndmnden for etikprovning i sin provning dven tillimpa de utgangs-
punkter for etikprovningen som finns i 7-11 §§ etikprévningslagen. I
fraga om handldggningsordningen for provning och godkdnnande samt
mojligheten att Sverklaga tillimpas etikprovningslagens bestimmelser i
24-33 §§ samt 36 och 37 §§.

Om vévnadsprover ska anviandas for ett nytt &ndamél inom forskning
eller klinisk provning ska Etikprovningsmyndigheten eller Over-
klagandendmnden for etikprovning, enligt 3 kap. 5 § biobankslagen, god-
kidnna det dndamadlet och besluta om vilka krav som ska gilla for
information och samtycke for att vdvnadsproverna ska fa anvindas for
det &ndamalet.

Etisk granskning av en ansokan om klinisk ldkemedelsprévning och
biobanker

Enligt artikel 7.1 h 1 EU-forordningen ska en berérd medlemsstat bedoma
om ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning dverensstimmer
med tillimpliga regler for insamling, lagring och framtida anvidndning av
biologiska prover frén forsokspersonen. En ansékan om tillstand till en
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klinisk provning ska i dessa fall innehélla en beskrivning av rutinerna for
att uppfylla dessa regler (punkt 17 s i bilaga I till EU-férordningen). Av
artiklarna 8.4, 14.10, 20.7 och 23.4 framgar att en berdrd medlemsstat
kan avsla en ansdkan om klinisk likemedelsprovning om medlemsstaten
anser att de aspekter som behandlas i artikel 7 inte ar uppfyllda. Ett
sadant avslag kan saledes ske om det bedoms att insamling, lagring och
framtida anvéndning av biologiska prover inte Overensstimmer med
tillimpliga regler.

Den provning som Etikprovningsmyndigheten ska gora enligt 2 kap.
3 § och 3 kap. 5 § biobankslagen bdr, nir det géller kliniska lakemedels-
provningar, kunna innefattas i den etiska granskning som myndigheten
ska genomfora enligt EU-forordningen. 1 propositionen (prop.
2017/18:193) Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar foreslds darfor att den
etiska granskningen som Etikprovningsmyndigheten ska gbra av en
ansokan om kliniska likemedelsprovningar dven ska omfatta den
provning som avses i biobankslagens bestimmelser.

Fragan ar emellertid hur situationen ska ses i ljuset av méjligheten att
en klinisk lakemedelsprovning kan godkdnnas genom ett s.k. tyst god-
kdnnande. Ett tyst godkdnnande innebér att den rapporterande medlems-
statens slutsats avseende del I i utredningsrapporten giller samtliga
medlemsstater. Om den rapporterande medlemsstaten avslar ansdkan
giller det beskedet for alla berdrda medlemsstater. Om den rapporterande
medlemsstats slutsats ar att ansdkan kan godtas eller att tillstdnd kan ges
pa vissa villkor giéller den slutsatsen i berérd medlemsstat, om den inte
har underrittat sponsorn inom angivna tidsfrister om sitt avvikande
beslut.

Flera remissinstanser, bl.a. landstingen i Gdédvieborgs lin, Stockholms
ldn, Vistmanlands ldn samt SKL och Nationella biobanksradet tar upp
problematiken kring att ett tyst godkédnnande av en ansdkan om like-
medelsprovning kan bli aktuellt. Remissinstanserna betonar dérmed
vikten av att de administrativa processerna och rutinerna i Sverige blir sa
effektiva som mgjligt och att granskningen kan ske med hog kvalitet.
Remissinstanserna anfor att de foreslagna dndringarna i biobankslagen
kan innebdra att biobanksansokningar kommer till biobankerna om
kliniska likemedelsprovningar vars ansokningar godkints genom ett
“tyst godkdnnande” och alltsd inte genomgatt en likemedelsprévning
eller en etikprovning i Sverige. Remissinstanserna poéngterar att befint-
liga biobanksprov &r en dndlig resurs. Proven ar viktiga for patientens
vard, men ocksd en forutsittning for ménga kliniska ldkemedelsprov-
ningar och for att patienter kan medverka i dem, exempelvis inom
canceromradet. Remissinstanserna anfor vidare att biobankshuvudmin
ska fatta beslut om att ldmna ut prov och personuppgifter i anslutning till
prov for olika forskningsprojektet efter en inkommen biobanksansdkan.
Godkédnnandet fran en regional etikprovningsndmnd med krav pa
information och samtycke i det aktuella projektet 4r mycket viktigt som
underlag for den biobanksansvariges beslut om utlimnande. Om ett
yttrande fran en etikprovningsnidmnd saknas finns det, enligt remiss-
instanserna, tva alternativ av vilka inget ar bra. Det forsta ar att biobanks-
huvudman nekar tillgang till de prov och eventuellt de patientuppgifter
som den aktuella likemedelsprovningen behover for att kunna starta



studien. Det andra alternativet ar att tillgang till biobanksprov och even-
tuella patientuppgifter ges till en likemedelsprovning utan att en full-
stindig etikprévning gjorts. Remissinstanserna foreslar dérfor att en bio-
banksansvarig vid ett tyst godkdnnande ska kunna begéra att sponsorn
inhdmtar ett yttrande frén en regional etikprovningsndmnd for ansok-
ningar dir prov som omfattas av biobankslagen ingér. Detta ar sérskilt
viktigt for befintliga prov som tagits for vard och behandling.

Regeringens mél ir att Sverige ska vara ett av vérldens framsta forsk-
nings- och innovationsldnder och en ledande kunskapsnation, dér bl.a.
hogkvalitativ forskning leder till samhéllets utveckling och valfard. Att
det bedrivs kliniska likemedelsprovningar i Sverige ar en viktig del av
detta mal och Sverige ska vara ett attraktivt land for sddana provningar.
Det ar sdledes av vikt att det samarbete som krévs mellan myndigheterna
i Sverige for att prova ansdkningar om kliniska likemedelsprovningar
fungerar och att en klinisk ldkemedelsprovning inte anses beviljad av den
anledningen att svenska myndigheter inte hunnit prova ansokan. Like-
medelsverket och de regionala etikprovningsndmnderna har ett reger-
ingsuppdrag om att ta fram strukturer och samarbetsformer for att saker-
stilla ett fungerande beslutsfattande i enlighet med EU-férordningen.
Inom det uppdraget utarbetas mojliga samarbetsformer och strukturer for
att inhdmta yttrande fran berérda biobanker. Som ovan nidmns si
innefattar en provning av en ansékan om tillstdnd till klinisk ldkemedels-
provning dven en provning om tillimpliga regler for insamling, lagring
och framtida anvindning av biologiska prover ar uppfyllda. Ett tillstind
att genomfora en klinisk ldkemedelsprovning far darmed dven anses
omfatta ett tillstind att hantera biobanksprover. Regeringen anser att
utgangspunkten ska vara att den etiska granskning som Etikprévnings-
myndigheten kommer att géra av en ansdkan om klinisk ldkemedels-
provning dven ska omfatta den provning som avses i biobankslagens
bestammelser. Dessa bestimmelser bor ddrmed &ndras s& att de passar
den beslutsstruktur som EU-férordningen innebdr. Regeringen finner att
det 1 nuldget inte finns beredningsunderlag for att foresld bestimmelser
som innebdr att den biobanksansvariga, i hindelse av “tyst god-
kédnnande”, ska kunna begira att sponsorn inhdmtar ett yttrande fran
Etikprovningsmyndigheten for ansdkningar dér prov som omfattas av
biobankslagen ingar. Regeringen avser att dvervéiga fragan igen om det
kommer fram att det finns behov av en sadan lagstiftning.

LIF anser att det bor fortydligas att ett yttrande frén berdrd biobank ska
inkludera ett beslut om utlimnande av prover i syfte att sdkerstilla att det
inte kravs ytterligare godkdnnanden efter det att Lakemedelsverket god-
ként en klinisk ldkemedelsprovning. Regeringen avser inte att gora ytter-
ligare lagindringar dn de som foreslds i denna proposition. Om det
framover visar sig att ytterligare regleringar kan behdvas far fornyade
Overviaganden goras.

Flera remissinstanser, bl.a. ovan ndmnda landsting, SKL och Nationella
biobanksrddet, anser att det forhallandet att en ansdkan om tillstdnd att
genomfora en klinisk likemedelsprovning har tillatits genom ett “tyst
godkinnande” bor vara transparant och tydligt bade for vardgivare,
enskilda klinikchefer samt biobanksansvariga som blir kontaktade anga-
ende provningen.
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For nédrvarande saknas detaljerad kdnnedom om vilka uppgifter ett
beslut kommer att innehalla. Ett beslut om kliniska likemedelsprov-
ningar regleras i EU-forordningen och géller for alla EU:s medlems-
lander. Det har inte framkommit om medlemslinderna kan paverka
beslutets utformning till varje medlemsstat. For ndrvarande bedomer
regeringen att Sverige inte kan infora nationella bestimmelser som anger
att det av beslutet ska framga att tillstdnd har tillatits genom ett s.k. tyst
godkéinnande.

Andrade bestimmelser

Andringar bor goras i biobankslagen. Det bor i den lagen anges att en
biobank fér inrdttas och en existerande biobanks prover far anviandas for
nytt &ndamal, om en ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning
har beviljats eller anses ha beviljats i enlighet med EU-f6rordningen och
under forutséttning att uppgifter om insamling, lagring och anvindning
av biologiska prover har angetts i ansdkan.

Centrala etikprévningsnimnden anfor att det i promemorian foreslas
att en biobank far inréttas och dess prover anvéindas for ett nytt andamal
om en ansdkan om tillstind till klinisk lakemedelsprovning har beviljats
eller anses ha beviljats och ansdkan om tillstdnd innehaller uppgifter om
insamling, lagring m.m. Den provning som den regionala etikprovnings-
nidmnden for ndrvarande gor kommer, séavitt Centrala etikprovnings-
namnden forstar, att omfattas av det nya forfarandet genom etikprov-
ningsndmndens yttrande till Likemedelsverket. Centrala etikprovnings-
ndmnden anser dock att den foreslagna lydelsen av 2 kap. 3 a § biobanks-
lagen som talar om att beslut om inrdttande av biobank far fattas efter det
att tillstdnd till klinisk ldkemedelsprovning beviljats, inte Overens-
stimmer med hur forslaget beskrivits i loptexten.

Den foreslagna bestimmelsen i 2 kap. 3 a § biobankslagen har samma
uppbyggnad som den i 2 kap. 3 §. Det beslut som avses i 2 kap. 3 §, och
saledes dven i 3 a §, dr det beslut som fattas enligt 2 kap. 1 § biobanks-
lagen, dvs. ett beslut av vardgivaren eller av annan som fatt proverna i
enlighet med biobankslagen. I likhet med 2 kap. 3 § &r det séledes inte ett
beslut av en etikprovningsnamnd eller av Lakemedelsverket som avses.

Umead universitet anser att den forslagna bestimmelsen om att prover i
en existerande biobank ska f& anvidndas for nytt d&ndamél i kliniska
lakemedelsprovningar som beviljats tillstand bor tas bort. Den foreslagna
bestimmelsen innebédr enligt universitet att om uppgifter om bl.a.
framtida dndamal har angetts i ansdkan sd kan anvindning for nytt
dndamal ske. Detta stéller, enligt universitet, stora krav pa precisering av
”framtida &ndamal” i1 ursprungsansokan, eftersom etikprovningen ska
viga mojlig nytta med forskningen mot intrang, obehag, integritetsfragor
for forskningspersonen. Remissinstansen anfor att det bor framgd i
tillaimpningsforeskrift att framtida dndamal” i ursprungsansdkan maste
preciseras sd att etikprovningsndmnden och Likemedelsverket har
mojlighet att véga risker och obehag mot mojlig nytta och kunskapsvinst
pa ett adekvat sitt ockséd for dessa framtida &ndamal. Universitet anser att
den foreslagna bestimmelsen talar om nya dndamal, vilket kan tolkas sa
att det ges mojlighet till anvdndning av vdvnadsproven till tidigare inte
definierade eller etikprovade studier. Detta strider mot grundldggande



krav i den svenska lagstiftningen och bestimmelsen &r inte heller
nddvindig for anpassningen av EU-forordningen. Universitet finner dven
att bestimmelsen innebdr ett onddigt sérskiljande mellan klinisk ldke-
medelsprovning och annan klinisk forskning. Regionala etikprévnings-
ndmnden i Umead anser att den foreslagna bestimmelsen tycks antyda att
provningen vid klinisk ldkemedelsprovning blir mer inskriankt dn prov-
ningen vid annan forskning. Namnden anser att detta inte ar acceptabelt.
Némnden och Umed universitet anser dven att bestimmelsen dr mycket
svartydd.

Av 3 kap. 5 § tredje stycket biobankslagen framgar att vivnadsprover i
en existerande biobank far anvéndas for ett nytt &ndamal inom forskning
eller klinisk provning, om en nimnd for forskningsetik (vilket kommer
att innebéra Etikprovningsmyndighetens eller Overklagandenimnden for
etikprovning) har godként det nya dndamalet och dven beslutat vilka krav
som ska gélla i friga om information och samtycke for att f4 anvénda
vévnadsproverna. Nér det giller kliniska likemedelsprovning bor den
provning som Etikprovningsmyndigheten ska gora enligt 3 kap. 5 § bio-
bankslagen kunna innefattas i den etiska granskningen som myndigheten
ska genomfora enligt EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Detta dock under forutséttning att uppgifter om insamling, lag-
ring och anvindning av biologiska prover anges i ansdkan om klinisk
lakemedelsprovning. I promemorian foreslogs det att uppgifter om
”framtida dndamal” skulle 1dmnas i ansdkan till en klinisk likemedels-
provning. Enligt EU-foérordningen ska emellertid uppgifter om bland
annat framtida anvindning av biologiska prover ldmnas i ansdkan. Rege-
ringen beddmer att tillrdcklig information kommer att ldmnas i ansdkan
sa att provningen vid klinisk lakemedelsprovning inte kommer att bli mer
inskrénkt &n vid etikprovning av annan forskning. Mot bakgrund av detta
finner regeringen att en biobank ska fi inrdttas och prover i en
existerande biobank ska fa anvéndas for nytt andamal, om uppgifter om
insamling, lagring och anvéndning av biologiska prover anges i ansdkan
om tillstand till klinisk likemedelsprovning.

I de foreslagna bestimmelserna hinvisas till EU-forordningen. I pro-
memorian foreslogs det att hidnvisningarna till EU-forordningen skulle
vara statiska, dvs. att hdnvisningen avser EU-réttsakten i en viss angiven
lydelse. Regeringen finner dock att det &r dndamalsenligt att hanvis-
ningarna till EU-férordningen ar dynamiska, dvs. avse EU-réttsakten i
den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

I de fall inrdttande av en biobank eller d&ndamélet &ndras utan att en
ansdkan om klinisk ldkemedelsprovning behdvs far provning goras enligt
nuvarande regler och forfarande i biobankslagen.
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Regeringens bedomning: I Sverige bor EU-forordningens krav pa att
minst en lekman ska delta i provningen av ansdkan om tillstdnd att
genomfora en klinisk provning uppfyllas genom de foretrddare for det
allminna som deltar i den granskning som utfors av Etikprovnings-
myndigheten.

Promemorians bedémning dverensstimmer med regeringens forslag.
Promemorian utgar dock frén att den etiska granskningen av klinisk lake-
medelsprovning ska utforas av dagens regionala etikprovningsndmnder.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig
sdrskilt Over forslaget. Lakemedelsindustriforeningen (LIF) delar bedom-
ningen att EU-forordningens krav péd att minst en lekman ska delta i
bedémning av ansdkan ska genomforas genom de foretrddare for det all-
minna som deltar i etikprovningsndmnderna. Forvaltningsritten i
Uppsala anser att det finns anledning att dvervdga om lekmaéns del-
tagande enbart i den etiska granskningen svarar mot kravet i artikel 9.3
pa att minst en lekman ska delta i bedémningen av en ansdkan. Aven
Ldikemedelsverket stiller sig tveksamt till promemorians slutsats att fore-
tridare for det allminna i etikprovningsndmnderna kan anses uppfylla
kravet i artikel 9.3 i EU-forordningen. Regionala etikprévningsnimnden
i Umed anser att det inte kan vara tillrickligt att lekmén deltar i endast
den del av beddmningen som gors av etikprovningsnimnd.

Skilen for regeringens bedomning: I artikel 9.3 anges att minst en
lekman ska delta i bedémningen av ansdkan om tillstdnd till klinisk
provning. I promemorian gjordes beddmningen att i Sverige bor detta
krav genomftras genom att ansokan granskas av de foretridarna for det
allmédnna som deltar i etikprévningsndmnderna.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att artikel 9 1 EU-forordningen kan
anses avse hela processen for beddmningen av en ansdkan om klinisk
lakemedelsprovning, alltsd sévdl den vetenskapliga som den etiska
granskningen. For en sddan tolkning talar att de krav som uppstills i
artikel 9.1 rimligen syftar till att garantera att hela beddmningen blir
opartisk. Forvaltningsrétten noterar darutdver att den etiska granskningen
enligt artikel 4 avser en begrdnsad del av provningen samt att artikel 4
overlamnar 4t medlemsstaterna att avgdéra hur etisk granskning ska ga
till. Mot den bakgrunden finns det, enligt forvaltningsrittens mening,
anledning att Overvdga om lekmins deltagande enbart i den etiska
granskningen svarar mot kravet i artikel 9.3 pa att minst en lekman ska
delta i bedomningen. Aven Likemedelsverket stiller sig tveksamt till
promemorians slutsats att foretrddare for det allmédnna i etikprévnings-
ndmnderna kan anses uppfylla kravet i artikel 9.3 i EU-férordningen.
Regionala etikprévningsndmnden i Umed anser att det framgar av forord-
ningstexten att beddmningen av ansdkan i hela dess vidd ska goras
gemensamt av personer med vissa egenskaper. Enligt nimnden kan det
dé inte vara tillrdckligt att lekmén deltar 1 endast den del av bedomningen
som gors av etikprévningsndmnd.

I artikel 2.11 i EU-forordningen anges att med uttrycket etikkommitté
avses ett organ som yttrar sig i samband med tillimpningen av EU-
forordningen, med beaktande av synpunkter frdn lekmén, i synnerhet



patienter eller patientorganisationer. Det kan noteras att det redan i
nuvarande direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska provningar av humanldkemedel anges att etikkommittéer dven
ska besta av lekmén (artikel 2 k). Direktivet 4r genomfort i svensk rétt
bl.a. genom lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. I den lagen anges att ett visst antal ledamdter i en etikprov-
ningsndmnd ska foretrdda allmidnna intressen. Vid inforandet av etik-
provningsndmnder angavs som skl for att dven foretrddare for det all-
ménna skulle medverka vid etikprovning bl.a. att dessa har en annan
erfarenhet av forskning d4n den som ledaméterna med vetenskaplig kom-
petens har, t.ex. som patient eller anhorig. Detta sdgs som vérdefullt for
en allsidig belysning av etikfrdgorna (prop. 2002/03:50 s. 153).

Som ndmns ovan anges det i artikel 9.3 att minst en lekman ska delta 1
beddmningen av ansdkan om tillstdnd till klinisk provning. I skdl 18 i
ingressen till EU-forordningen anges att medlemsstaterna bor tillatas att
faststilla vilket eller vilka organ som lampligen bor delta i bedomningen
av en ansokan att fA genomfora kliniska provningar samt organisera etik-
kommittéernas medverkan inom de tidsfrister som anges i EU-forord-
ningen. Vidare anges det i samma skél att nir medlemsstaten faststéller
det eller de lampliga organen bor de se till att lekmén, sérskilt patienter
eller patientorganisationer, bereds mdjlighet att delta i bedomningen av
en ansdkan. I Sverige kommer det att vara Lidkemedelsverket som
kommer att vara det organ som deltar i bedomningen av en ansdkan att fa
genomfora kliniska provningar. Ddrmed kan man dra slutsatsen att lek-
min bor delta i Likemedelsverkets bedomning av ansdkan.

Enligt artikel 6 ska den rapporterande medlemsstaten beddma ansdkan
med beaktande av de aspekter som anges i den artikeln och som utgér del
I i utredningsrapporten. I artikel 7 anges det att det & den berorda
medlemsstaten som ska bedoma aspekterna som anges i den artikel och
dessa bedomningar ska utgdra del II i utredningsrapporten. Emellertid
framgér det av artikel 4 att medlemsstaterna ges ritt att bestimma om en
etikkommitté ska granska de aspekter som behandlas i del I i den utred-
ningsrapport som avses i artikel 6 och del II i den utredningsrapport som
avses i artikel 7. En medlemsstat har saledes mojlighet att bestimma om
etikkommittén endast ska granska de aspekter som avser del II i utred-
ningsrapporten eller om kommittén ska granska hela ansdkan.

I Sverige foreslds att Etikprovningsmyndigheten fir granska hela
ansokan utifrdn de aspekter myndigheten har att beakta (jfr avsnitt 7.2.2 i
propositionen (prop. 2017/18:193) Kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU-forordningen om kliniska likemedelsprov-
ningar). Darmed féar Etikprovningsmyndigheten hela ansékan for bedom-
ning. De uppgifter som Etikprovningsmyndigheten bedomer &r bl.a. om
forskningen kan utféras med respekt for méinniskovérdet, att de risker
som forskningen kan medfora for forskningspersonens hilsa, sdkerhet
och personliga integritet uppvégs av forskningens vetenskapliga varde.
Vidare ska Etikprovningsmyndigheten bedoma om den information som
forsokspersonen ska fa for att ta stillning till att delta i forskningen ar
tillracklig. I samtliga omraden &r det av yttersta vikt att fa en lekmans
synpunkter. De uppgifter som ska beddmas vid Likemedelsverket dr av
vetenskaplig karaktir, dvs. den terapeutiska nyttan och folkhilsonyttan
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av provningen. Vidare ska Likemedelsverket bedoma lampligheten av
hur och var prévningen ska ske, om hanteringen av likemedel m.m.
Overviganden i dessa omriden beddoms inte gynnas av en lekmans
beddmning. Genom att Etikprovningsmyndigheten far hela ansdkan och
far bedoma séavil del I som del II av ansdkan s& far de foretrddare for
allminheten som deltar i Etikprovningsmyndighetens granskning anses
uppfylla kravet i artikel 9.3 att minst en lekman ska delta i bedomningen
av en ansOkan. Ytterligare regleringar bedoms inte behdvas i anledning
av artikel 9.3.

6.5 Skydd for forsokspersoner och informerat
samtycke

6.5.1 Generella bestimmelser och informerat samtycke

Regeringens forslag: Nuvarande bestimmelser i likemedelslagen om
information till forsdkspersoner ska upphédvas. Detsamma giller
bestimmelserna i lakemedelslagen om samtycke fran dessa personer
och aterkallande av samtycke.

Bestimmelserna om samtycke och aterkallelse av samtycke frén en
djurégare ska fortsétta att gilla.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslogs det dock att det i l1&kemedelslagen skulle inforas
en upplysningsbestimmelse om att bestimmelser finns i EU-forord-
ningen géllande information till och samtycke av forsokspersoner.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig tillstyrker eller
har inga invéndningar mot promemorians forslag. Datainspektionen
paminner i sitt remissvar om att direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda
personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet), och dirigenom person-
uppgiftslagen (1998:204), den 25 maj 2018 kommer att erséttas av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upp-
hidvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning), hér be-
ndmnd dataskyddsforordningen. Enligt Datainspektionen krivs det vid
det fortsatta arbetet med att anpassa svensk rétt till EU-forordning att
samverkan sker med Dataskyddsutredningen (Ju2016:04) och Utred-
ningen om personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal (U2016:04).

Uppsala universitet efterlyser ett klargorande om hur sponsorn ska
kunna kontrollera att en forsdksperson har forstitt den information denne
fatt vid den foregdende intervjun. Flera remissinstanser, bl.a. landstingen
i Gavleborgs lin, Dalarnas lin och Stockholms ldin samt Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) och Nationella biobanksrddet ser posi-
tivt pd mojligheten att kunna inhdmta bredare samtycken én idag framfor
allt for att mojliggora insamling av prov och data, men anser att det sam-
tidigt bor finnas nagon form av begransningar (tid, diagnos, godkédnnande
frén etikprovningsndmnd for varje delstudie eller annan) som minskar
riskerna for missbruk. Ldkemedelsindustriforeningen (LIF) anser att



mdjligheten att inhdmta bredare samtycken bor fortydligas vad géller
under vilka forutsittningar och pa vilket sitt ett sidant samtycke kan
inhdmtas och anvédndas. Ldnsstyrelsen i Stockholm anser att den fore-
slagna bestimmelsen om samtycke fran djurdgaren innebar en dubbel-
reglering av ett krav som ocksa finns for vissa privatigda forsoksdjur
inom djurskyddslagstiftningen.

Skiilen for regeringens forslag: I kapitel V i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG finns bestdmmelser om skydd for forsdkspersoner och
informerat samtycke.

I artikel 28 finns allménna bestimmelser om villkor for nér en klinisk
lakemedelsprovning far genomforas. Ett av dessa villkor &r att den for-
vantade nyttan for forsokspersonen eller for folkhdlsan motiverar de for-
utsebara riskerna och oldgenheterna och att detta villkor stédndigt over-
vakas. Ett annat krav &r att forsdkspersonen, eller dennes lagligen
utsedda stdllforetrddare ska ha informerats och limnat informerat sam-
tycke till att deltagandet i den kliniska lakemedelsprovningen i enlighet
med artikel 29. I artikel 28 anges dven ett krav pa att forsokspersonernas
ratt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom
ratten till skydd av de uppgifter som rér dem i enlighet med bestimmel-
serna i direktiv 95/46/EG. En nidrmare diskussion om detta krav finns
langre ner i detta avsnitt. Enligt artikel 28.1 e ska en klinisk lakemedels-
provning utformas sd att den medfor minsta mdjliga smérta, obehag,
radsla eller andra forutsebara risker for forsokspersonerna. Vidare anges
det i artikel 28.1 f att en behorig ldkare eller, eller i tillimpliga fall en
behorig tandldkare, ska ha ansvaret for den medicinska varden av
forsokspersonerna. Slutligen anges det att forsokspersonen ska ha fatt
kontaktuppgifterna till en enhet som vid behov kan tillhandahalla ytter-
ligare information, och forsokspersonerna ska inte utsittas for nagon
otillborlig verkan, inte heller av ekonomisk karaktir, for att delta i den
kliniska ldkemedelsprovningen.

I kapitel V aterfinns dven bestimmelser om sérskilt skydd for vissa
forsdkspersoner exempelvis forsokspersoner som dr beslutsoformdgna
eller underariga. Narmare redogorelser om dessa bestimmelser aterfinns
i de foljande avsnitten.

Informerat samtycke — vuxna forsokspersoner

Av artikel 28.1b och ¢ framgar att en forsoksperson ska ldmna
informerat samtycke i enlighet med artikel 29. Enligt artikel 29 ska for-
sokspersonen fa information som gor det mdjligt att forstad den kliniska
provningens karaktir, mél, nytta, konsekvenser, risker och oldgenheter,
samt information om rétten att vigra delta i provningen och rétten att nir
som helst avbryta deltagandet i provningen. Forsokspersonen ska éven fa
information om omsténdigheterna kring genomférandet av den kliniska
provningen, inbegripet hur linge forsokspersonen forvintas delta i den,
och information om mojliga behandlingsalternativ och eventuell uppfolj-
ning om forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen avbryts.
Den information som ges ska vara uttommande, kortfattad, tydlig, rele-
vant och begriplig for en lekman. Forsokspersonen ska fa information om
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informationen ska dven ges skriftligt. Det informerade samtycket ska
vara skriftligt och undertecknas av férsokspersonen. Om forsdkspersonen
dr oformdgen att skriva far samtycke ges och registreras pa annat
lampligt sdtt i ndrvaro av minst ett oberoende vittne.

I 7kap. 2§ forsta stycket och 3 § forsta stycket likemedelslagen
(2015:315) finns bestimmelser med liknande innehall som det i artikel
29. T de svenska bestimmelserna anges att de patienter eller forsoks-
personer som avses delta i en klinisk provning ska fa sddan information
om provningen att de kan ta stéllning till om de vill delta i den. De ska
dven informeras om sin ritt att nidr som helst avbryta sin medverkan.
Vidare anges det att samtycke till deltagande i en klinisk provning alltid
ska inhdmtas. Bestimmelsen i 7 kap. 3 § ldkemedelslagen omfattar
emellertid dven kliniska likemedelsprovningar pa djur och i bestimmel-
sen anges att djurdgaren ska samtycka till den kliniska prévningen.

Artikel 29 &r direkt tillimplig i Sverige, och dérfor bor de delar av
7 kap. 2 § forsta stycket och 3 § forsta stycket ldkemedelslagen som
avser kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor upphdvas. De delar av
regleringen som avser samtycke vid kliniska ldkemedelsprovningar pa
djur bor flyttas till en ny bestimmelse, 7 kap. 9 § ldkemedelslagen.
Lénsstyrelsen i Stockholm anser att den foreslagna bestimmelsen om
samtycke fran djurdgaren innebédr en dubbelreglering av ett krav som
ocksa finns for vissa privatdgda forsoksdjur inom djurskyddslagstift-
ningen. Forslagen i denna proposition syftar endast till att anpassa
géllande bestimmelser till den nya EU-foérordningens krav pa kliniska
lakemedelsprovningar och enligt regeringens uppfattning bor inte en
eventuell dndring av bestimmelsen om djurdgarna samtycke och ater-
kallelse av samtycke behandlas inom ramen for denna proposition.

Den foregdende intervjun

Som ndmns ovan ska information om den kliniska lakemedelsprovningen
ges till forsokspersonen under en foregdende intervju med en medlem av
provningsgruppen. Den medlem av provningsgruppen som ska halla
intervjun ska, enligt artikel 29.2 ¢, vara behdrig till det i enlighet med
nationell rétt. Sidan behorighet bor regleras i myndighetsforeskrift. Stod
for sddan normgivning foreslds i avsnitt 6.15.

I detta sammanhang kan ndmnas att det av artikel 29.5 i EU-forord-
ningen framgér att vid den foregdende intervjun ska det kontrolleras att
forskningspersonen forstatt den information som denne fatt. Uppsala
universitet efterlyser ett klargdrande med inneborden att denna skyldig-
het anses uppfylld nér forskningspersonen infor ansvarig provare och
efter erbjudande om ytterligare information bejakat forstaelse av given
information. Regeringen finner att ett sddant klargérande inte kan goras i
nationell ratt eftersom det inte &r upp till regeringen att skriva forarbeten
till bestimmelser i EU-forordningar. I stéllet far réttstillimparna tolka
hur bestimmelsen ska uppfyllas.



Personuppgiftsskydd

Ett av de villkor som enligt artikel 28.1 d ska vara uppfyllt ar forsoks-
personernas ratt till skydd av de uppgifter som ror dem i enlighet med
bestimmelserna i dataskyddsdirektivet.

En liknande bestimmelse som den i artikel 28.1 d finns i artikel 3.2 ¢ i
direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
lakemedelsprévningar. Forsokspersoners réttigheter enligt den direktivs-
artikeln ansags sdkerstéllda genom lakemedelslagens krav pé informerat
samtycke for att delta i kliniska ldkemedelsprovningar och genom etik-
provningslagens krav pa etikprovning av sddana provningar. Kraven i
artikeln ansags dven genomforda genom bestimmelserna om sekretess i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) samt genom person-
uppgiftslagen som ar ett genomférande i svensk ritt av dataskyddsdirek-
tivet (prop. 2003/04:32 s. 46 f.)

De uppgifter som ska ldmnas i en ansdkan om kliniska lakemedels-
provningar dr de uppgifter som anges i bilaga I och II till EU-forord-
ningen. Det &r detaljerade uppgifter om den kliniska ldkemedelsprov-
ningen, provningsldkemedlet och tilldggslikemedel som ska ges in. Dér-
utdver ska ansdkan innehélla den information som forsokspersonerna ska
fa for att kunna ta beslut om att delta i den kliniska provningen eller inte.
Aven samtyckesblanketter och en beskrivning av forfarandet for
informerat samtycke ska ldmnas in i ansdkan. I detta skede av processen
finns det inga forsdkspersoner, utan det géller endast planering for att fa
ett tillstdnd. De personuppgifter som anges i en ansokan ar uppgifter om
sponsorn och de ansvariga provarna vid provningsstillena. Négra kins-
liga personuppgifter om forsdkspersoners hélsa ska inte ldmnas in.

Utover artikel 28.1 d i EU-forordningen sa anges det i artikel 7.1 d att
berdrd medlemsstat ska beddma om en ansdkan om tillstand att genom-
fora en klinisk lakemedelsprévning &r i dverensstimmelse med data-
skyddsdirektivet. I artikel 56 anges det att all information som ror den
kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och lagras av
sponsorn eller provaren si att den kan rapporteras, tolkas och kon-
trolleras pa ett korrekt sitt. Samtidigt ska forsokspersonernas journaler
och personuppgifter skyddas i enlighet med géllande ritt om skydd av
personuppgifter. Enligt bestimmelsen ska dven ldmpliga tekniska och
organisatoriska atgirder vidtas for att skydda de personuppgifter och den
information som behandlas fran obehorig atkomst, obehorigt rdjande,
obehdrig spridning, dndring eller forstdring samt fran forlust genom
olyckshindelse, sirskilt om behandlingen innefattar &verforing av upp-
gifter i ett nitverk.

De uppgifter som ska lamnas i en ansdkan om tillstadnd till att genom-
fora en klinisk likemedelsprovning rérande hur personuppgifter ska
behandlas vid den kliniska provningen framgar punkt 17 ak—am och
punkt 73 i bilaga I till EU-f6rordningen.

I punkten 17 ak i bilaga I till EU-forordningen anges det att i prov-
ningsprotokollet som ska folja med en ansdkan om tillstdnd till att
genomfora en klinisk provning ska det finns en beskrivning av de
atgdrder som vidtagits for att f6lja tillimpliga regler om skydd av person-
uppgifter. I den beskrivningen ska sérskilt anges de tekniska och orga-
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atkomst, obehorigt rojande, obehdrig spridning eller dndring samt forlust
av information och personuppgifter. Enligt punkten 17 al i bilaga I ska
provningsprotokollet i ansdkan dven innehélla en beskrivning av de
atgdrder som kommer att vidtas for att sékerstélla att sekretessen nér det
géller forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska
lakemedelsprovningar bevaras. Vidare ska en beskrivning goras av de
atgdrder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot uppgiftsskyddet
i syfte att lindra mdjliga negativa foljder (punkten 17 am).

Enligt punkt 73 ska ansdkan &ven innehdlla ett bevis pa att uppgifter
kommer att behandlas i enlighet med dataskyddsdirektivet. Detta bevis
ska innehélla ett uttalande frén sponsorn eller sponsorns foretrddare om
att uppgifter kommer att samlas in och behandlas i enlighet med data-
skyddsdirektivet.

Nuvarande reglering av personuppgiftsbehandling

Behandlingen av de personuppgifter som hanteras i samband med
kliniska likemedelsprovningar &r reglerad i flera lagar. I dag reglerar
patientdatalagen (2008:355) vérdgivarnas behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. Den medicinska forskningen och annan
vérdrelaterad forskning som bedrivs av andra huvudmén &n vérdgivare
faller darmed utanfor patientdatalagens tillimpningsomrade. Nér regle-
ring saknas i patientdatalagen dr personuppgiftslagens bestimmelser i
stillet tillampliga.

I detta sammanhang kan ndmnas att vardgivare och sjukvards-
huvudmin i betydande omfattning bedriver medicinsk och annan
forskning inom hélso- och sjukvarden. I 18 kap. 2 § hilso- och sjuk-
vérdslagen (2017:30) &ldggs landsting och kommuner att medverka vid
finansiering, planering och genomf6rande av kliniskt forskningsarbete pa
hilso- och sjukvardens omrade och folkhdlsovetenskapligt forsknings-
arbete. Landsting och kommuner ska i dessa fragor samverka med
varandra samt med berdrda universitet och hdgskolor i den omfattning
som behdvs. Nar det géller den s.k. patientnira eller kliniska forskningen
som forekommer hos vardgivare, bedrivs den ofta integrerat med patient-
varden. Forskning respektive patientvard kan emellertid utgora sjilv-
staindiga verksamhetsgrenar i forhallande till varandra. I forarbetena till
patientdatalagen (prop. 2007/08:126 s. 50 f.) anges att den sérskilda
personuppgiftsbehandling som foranleds av forskningen i den patientnira
forskningen inte regleras av patientdatalagen. Vad som diarmed avses &r
dokumentation som enbart sker i forskningssyfte och som inte heller har
nagon betydelse for varden. Sddan personuppgiftsbehandling regleras,
enligt forarbetena, av personuppgiftslagen. Till den del den patientnéra
forskningen innefattar patientjournalforing eller annan dokumentation
som hor till varden, regleras informationshanteringen av patientdata-
lagen.

Nérmare regler om behandling av personuppgifter finns séledes i annan
lagstiftning &n i EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.
Enligt nu géllande lagstifining kan personuppgiftsbehandlingen vid
kliniska lakemedelsprovningar falla under personuppgiftslagen eller
patientdatalagen beroende pa de olika lagarnas tillimpningsomrade.



Enligt dessa lagar dr det den personuppgiftsansvarige eller personupp-
giftsombudet som ansvarar for att personuppgiftsbehandlingen sker
enligt lag. Om de uppgifter om personuppgiftsbehandling som ska
lamnas in i en ansdkan om klinisk likemedelsprovning inte uppfyller
kraven kan ans6kan med stod av artikel 28.1 d avslas. Dérutover ar det
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsombudet som ansvarar
for att personuppgiftsbehandlingen sker enligt géllande ritt.

I likhet med den bedomning som gjordes vid genomforandet av
direktiv 2001/20/EG sé skyddas personuppgifterna av sekretessbestim-
melser, bl.a. genom den sekretess som géller inom hélso- och sjukvérden
och annan medicinsk verksamhet enligt 25 kap. 1 § OSL. Vidare finns
det i EU-forordningen bestimmelser om informerat samtycke till att delta
i en provning. Dartill kommer det dven fortséttningsvis finnas krav pa att
provningen ska etikgranskas enligt den nya lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prov-
ningar av humanlédkemedel. Den slutsatsen kan dras att EU-forordningen
om Kkliniska likemedelsprovningar reglerar nir ett likemedel kan fa
anvéndas pa en ménniska i en klinisk likemedelsprovning och férord-
ningen innehaller dven bestdimmelser om samtycke for att delta i en
sadan vetenskaplig forskning som en klinisk likemedelsprévning inne-
bir. Behandlingen av personuppgifter regleras dédremot i dag i patient-
datalagen och personuppgiftslagen.

Dataskyddsforordningen

Dataskyddsdirektivet, och didrigenom personuppgiftslagen, kommer den
25 maj 2018 att ersdttas av dataskyddsforordningen. Datainspektionen
paminner i sitt remissvar om denna fordndring och framhaller att det vid
det fortsatta arbetet med att anpassa svensk rétt till EU-forordningen
kréavs att samverkan sker med Dataskyddsutredningen (Ju2016:04) och
Utredningen om personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal
(U2016:04).

Bestdmmelserna i EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar
hinvisar till dataskyddsdirektivet. Av artikel 94.2 1 EU:s nya dataskydds-
forordning framgar att hinvisningar till dataskyddsdirektivet ska anses
som hénvisningar till den nya dataskyddsforordningen. Ddrmed kommer
hianvisningen till dataskyddsdirektivet i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar att vara en hdnvisning till den nya dataskyddsfor-
ordningen. Det kan hidr ndmnas att ansvaret for att varje enskild person-
uppgiftsbehandling uppfyller dataskyddsforordningens krav pé lampliga
och sirskilda skyddsatgédrder avilar alltid den personuppgiftsansvarige.
Dataskyddsforordningen kommer att vara direkt tillimplig i Sverige. De
lagar som i dag reglerar behandling av personuppgifter kommer att
andras och kompletteras i anledning av den nya dataskyddsforordningen.
Forslag till dndringar gillande bl.a. patientdatalagen presenteras i pro-
positionen (prop. 2017/18:171) Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning.
Vidare foreslds en ny lagstiftning om personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal i betéinkandet frdn Forskningsdatautredningen (SOU
2017:50). Forslaget i detta betinkande bereds for nédrvarande i
regeringskansliet.
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Eventuella ytterligare &dndringar i ovan ndmnda lagstiftningar i anled-
ning av anpassningar av svensk ritt till dataskyddsférordningen kommer
saledes att behandlas separat.

Samtycke till att data anvinds for vetenskapliga dndamadl utanfor
provningsprotokollet

I artikel 28.2 i EU-forordningen anges att sponsorn far fraga forsoks-
personen om denne samtycker till att hans eller hennes data anvénds for
vetenskapliga &ndamal utanfor provningsprotokollet. For en forsoksper-
son som inte kan ge ett informerat samtycke far hans eller hennes laglig-
en utsedda stéllforetrddare ge detta samtycke. Forsokspersonen eller hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare far niar som helst aterkalla
sitt samtycke. I artikeln anges &ven att bestimmelsen inte ska péverka
tillaimpningen av dataskyddsdirektivets bestimmelser. Vidare anges det i
bestimmelsen att data som anvidnds i vetenskaplig forskning utanfor
protokollet for den kliniska prévningen ska bedrivas i enlighet med
géllande rétt avseende uppgiftsskydd.

Flera remissinstanser, bl.a. landstingen i Gdvleborgs ldn, Dalarnas lin
och Stockholms ldn samt SKL och Nationella biobanksrddet ser positivt
pa mojligheten att kunna inhdmta bredare samtycken dn idag framfor allt
for att mojliggora insamling av prov och data, men anser att det samtidigt
bor finnas ndgon form av begrinsningar (tid, diagnos, godkénnande fran
etikprovningsndmnd for varje delstudie eller annan) som minskar risk-
erna for missbruk. Remissinstanserna framhéller att regleringen inte far
leda till att patienter stills infor ett val om ett obegriansat sparande av in-
formation for att de ska kunna delta i studien. Remissinstanserna anser
att anviandning av insamlat material och information inte bdr styras av
breda samtycken utan av etiska kommittéer. LI/F anser — liksom nimnda
remissinstanser — att artikel 28.2 i EU-forordningen mdjliggdr inhdmt-
ande av bredare samtycken for framtida vetenskaplig forskning. LIF an-
ser att denna mojlighet bor fortydligas vad som géller under vilka forut-
sdttningar och pa vilket sdtt ett sddant samtycke kan inhdmtas och
anvéndas.

Bestammelsen finns i EU-forordningen och medlemsstaterna har inte
getts mojlighet att 14gga till nigra ytterligare krav. Regeringen kommer
att folja fragan och vid behov ta upp fragan inom EU.

Avslutande av deltagande i en klinisk prévning

I artikel 28.3 anges att forsokspersonen eller dennes lagligen utsedda
stillforetradare far nir som helst avsluta sitt deltagande i provningen
genom att aterkalla sitt informerade samtycke. Forsokspersonen, eller
dennes lagligen utsedda stéllforetrddare, far aterkalla sitt samtycke utan
att det leder till negativa foljder och utan att behdva motivera sitt beslut
att avsluta deltagandet. 1 bestimmelsen anges dven att de data som
erhdllits innan samtycket &aterkallades far anvdndas i provningen. En
liknande reglering finns i svensk rétt i 7 kap. 4 § lakemedelslagen dér det
anges att ett samtycke till deltagande i klinisk ldkemedelsprovning nér
som helst far tas tillbaka med omedelbar verkan. Vidare anges det att de
uppgifter som har hdmtats in dessforinnan dock far anvindas i prov-
ningen. I bestimmelsen anges dven att ett atertaget samtycke inte far



paverka det fortsatta omhindertagandet av patienten eller forsoks-
personen. Innehéllet i 7 kap. 4 § avseende provningar pd ménniskor
kommer att finnas i artikel 28.3 i EU-forordningen och dérfor bor 7 kap.
4 § lakemedelslagen upphévas i de delar som avser kliniska ldkemedels-
provningar pa ménniskor. Bestimmelsen i 7 kap. 4 § ldkemedelslagen
om atertagande av samtycke och tillatelse att anvdnda inhdmtade upp-
gifter omfattar dven kliniska likemedelsprévningar pa djur. Denna del av
bestimmelsen bor dock inforas i en ny paragraf, 7 kap. 9 §. En nirmare
redogorelse for detta finns i avsnittet nedan.

6.5.2 Informerat samtycke nir forsokspersonen ar
underarig

Regeringens forslag: Nuvarande bestimmelser i lakemedelslagen om
information till vdrdnadshavarna upphivs. Detsamma géller bestim-
melserna i ldkemedelslagen om vardnadshavarnas ldmnande av sam-
tycke for den underariges rakning. I lakemedelslagen ska det anges att
for en underérig forsoksperson dr det vardnadshavarna som ar de lag-
ligen utsedda stéllforetrddare som far ge det informerade samtycket till
lakemedelsprovningen. Vidare ska det i lagen stadgas att, utdver véard-
nadshavarnas informerade samtycke till att en underarig far delta i en
klinisk lakemedelsprévning, ska den underarige ge sitt informerade
samtycke till att delta i provningen. Detta ska gélla for den underarige
som har fyllt 15 &r och som inser vad den kliniska provningen innebéar
for hans eller hennes del. Ett sddant informerat samtycke ska ges i
enlighet med vad som regleras om en forsdksperson i artikel 29.1 i
EU-f6rordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag med
den skillnaden att regeringen foreslar att det i bestimmelsen anges att det
ar vardnadshavarna, i plural, som ska ldmna informerat samtycke 1 stéllet
for vardnadshavaren, i singular, som det foreslogs i promemorian.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot forslagen. I frdga om sam-
tycke for en underérigs deltagande i en klinisk 1dkemedelsprévning anser
Ldikemedelsverket att det i lakemedelslagen (2015:315) ska anges “vérd-
nadshavarna” till skillnad mot promemorians forslag som enbart anger
”vardnadshavaren”. For att undvika att det i bestimmelsen framstar som
att det ar obligatoriskt for stédllforetrddaren att ge samtycke till deltagande
i lakemedelsprovningen foreslar Lakemedelsverket dven att ordet ”ska”
eftersitts med ordet ”far”. Flera remissinstanser bl.a. Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL), Stockholms lins landsting, Gédvleborgs ldns lands-
ting och Nationella biobanksrddet pekar pa att kravet att bada vard-
nadshavares samtycke behdvs kan innebira att barn med vardnadshavare
som inte samarbetar och som har olika uppfattningar, utestings fran
mdjligheterna till deltagande i kliniska likemedelsprovningar.

Likemedelsindustriforeningen (LIF) delar promemorian bedomning att
det inte torde behdva inhdmtas nytt samtycke nér personen blivit myndig
i de fall en underdrig har limnat sitt samtycke. De specifika kraven
gillande inhdmtande av samtycke bor, enligt LIF, fortydligas i
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om att underdriga som fyllt 15 &r som sjédlva samtyckt till deltagande i en
klinisk ldkemedelsprovning inte ska behdva samtycka pa nytt igen nér de
fyllt 18 ar.

Skilen for regeringens forslag: For forsdkspersoner som ar underar-
iga ska informationen om den kliniska provningen ges till den lagligen
utsedda stéllforetradaren som i dessa fall ska lamna det informerade sam-
tycket. Detta framgar av artikel 29 men dven av artikel 32.1 a i EU-
forordningen.

En lagligen utsedd stillforetrddare &r, enligt definitionen i artikel
2.2.20 i forordningen, en fysisk eller juridisk person, myndighet eller
organ som i enlighet med den berérda medlemsstatens rétt har befogen-
het att 1dmna informerat samtycke pa en icke beslutskompetent forsoks-
persons eller underérig forsokspersons vdgnar. I svensk rétt innebdr det
att for en underarig dr det dennes vardnadshavare som kan ldmna ett in-
formerat samtycke. Om barnet stir under vardnad av tva vardnadshavare
bestimmer de tillsammans (6 kap. 13 § fordldrabalken). Bada vardnads-
havarna ska d& samtycka till den underariges deltagande i den kliniska
lakemedelsprovningen.

I detta sammanhang bor det ndmnas att vid inhdmtande av informerat
samtycke rorande en underarigs deltagande i en klinisk provning anges
det i artikel 32.2 att den underérige ska delta i den processen pa ett sitt
som dr anpassat till hans eller hennes alder och mentala mognad. I artikel
32.1 b anges att provarna, eller medlemmar i prévningsgruppen som ar
utbildade for eller har erfarenhet av att arbeta med barn, har gett den
underarige informationen om prévningen pa ett sdtt som anpassats till
dennes alder och mentala mognad.

I 7 kap. 2 § andra stycket och 7 kap. 3 § andra stycket ldkemedelslagen
framgér att om patienten dr underérig ska information om den kliniska
provningen lamnas till vardnadshavarna och det dr vardnadshavarna som
ska ldmna sitt samtycke till provningen. Den underérige ska informeras
s& langt mojligt om prévningen och den informationen ska ldmnas av
personal med pedagogisk erfarenhet. Nar det géller den underériges
samtycke ska den underariges instdllning sé langt mojligt klarlaggas.

I 7 kap. 3 § ldkemedelslagen anges dven att om vardnadshavarna har
samtyckt till provningen, far den inte utféras om den underarige inser
vad provningen innebér for hans eller hennes del och motsitter sig att
den utfors. En liknande bestdmmelse finns i artikel 32.1 ¢ i EU-forord-
ningen. Enligt den bestdmmelsen ska provaren respektera uttryckliga
onskemdl frén en underdrig om att vdgra delta eller avsluta sitt del-
tagande. Detta under forutséttning att den underarige har forméga att inta
en standpunkt och bedéma informationen om den kliniska provningen.
Regleringen i artikel 32.1 ¢ far anses likvardig med regleringen i 7 kap.
3 § andra stycket om att provning inte far utforas om den underérige
inser vad provningen innebér for hans eller hennes del och motsitter sig
att den utfors.

Eftersom innehallet i 7 kap. 2 § andra stycket och 7 kap. 3 § andra
stycket likemedelslagen regleras i EU-forordningen bdr de svenska
reglerna 1 dessa delar upphdvas. Emellertid bor det i likemedelslagen
anges att det dr vardnadshavaren som for en underarig forsdksperson &r
den lagligen utsedda stéllforetridaren som far ge det informerade



samtycket till ldkemedelsprovningen for forsokspersonens riakning. Prop.2017/18:196
Likemedelsverket anfor att i den nu géllande likemedelslagen anges
”vardnadshavarna” till skillnad mot promemorians forslag som enbart
anger “vardnadshavaren”. Enligt verkets mening signalerar den
foreslagna lagtexten en fordndring mot nu géllande regler, dvs. att det nu
ricker med en vardnadshavares samtycke. Regeringen framhéller att
nagon sadan dndrad innebord inte dr aktuell och som Lakemedelsverket
anger s framgér det av forfattningskommentaren att om den underarige
forsokspersonen stdr under tvd vardnadshavare ska bdda vardnads-
havarna samtycka till den underériges deltagande i den kliniska ldke-
medelsprovningen. I flera bestimmelser i EU-férordningen anges att det
informerade samtycket ska lamnas av forsdkspersonens lagligen utsedda
stallforetradare. Den skrivning kan avse bade en och tvé vardnadshavare,
vilket talar for att bestimmelsen ska utformas péd det sétt Likemedels-
verket foreslar. Emellertid anges det i artikel 29.8 att for en underérig ska
informerat samtycke ldmnas av den lagligen utsedda stillféretradaren.
Trots lydelsen i artikel 29.8 anser regeringen att, i likhet med vad
Lakemedelsverket anfor, bor det av den svenska bestimmelsen framga
att om den underarige star under vardnad av tva vardnadshavare ska sam-
tycke ldmnas av dem béda. I detta hdnseende &verensstimmer formule-
ringen med den som finns i 18 § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen). Som anges ovan
innebdr det enligt svensk rétt att for den underdrige som star under
vardnad av tva vardnadshavare sé ska badda vardshavarna samtycka till att
den underérige deltar i den kliniska likemedelsprovningen (jfr 6 kap.
13 § fordldrabalken).

Flera remissinstanser bl.a. SKL, Stockholms ldns landsting, Gdvieborgs
ldns landsting och Nationella biobanksrddet pekar pa att kravet att bada
vardnadshavares samtycke behdvs kan innebéra att barn med vardnads-
havare som inte samarbetar och som har olika uppfattningar, utestings
fran mojligheterna till deltagande i kliniska ldkemedelsprovningar.
Remissinstanserna anfor att det bor sikerstéllas att dven underariga ges
mdjlighet att medverka i for dem viktiga studier; sirskilt nar det kan ha
livsavgdrande eller livsuppehéllande betydelse. Nu aktuellt lagstiftnings-
drende avser att anpassa svensk ritt till EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar och den problematik som remissinstanserna
belyser kan inte tas upp i detta lagstiftningsirende.

Reglering om underarigas samtycke till att delta i en klinisk prévning

Som ovan anges framgér det av 7 kap. 3 § likemedelslagen att det ar
vardnadshavarna som ska ldmna sitt samtycke till provningen nér en
forsdksperson dr underarig.

Av artikel 29.8 framgar att EU-forordningen inte paverkar tillimp-
ningen av nationell rétt enligt vilken det krévs att den underérige, utéver
den lagligen utsedda stéllforetradaren, ger sitt samtycke till deltagandet.
Den underarige ska da ha formaga att inta en stindpunkt och bedéma den
information som den underarige far om den kliniska prévningen.

Regleringen i 7 kap. 3 § ldkemedelslagen infordes som ett genom-
forande i svensk ritt av artikel 4 a i direktiv 2001/20/EG om tillndrmning
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artikeln krévs informerat samtycke fran fordldrarna eller den legala stéll-
foretradaren vid klinisk provning pa underariga och samtycket ska aterge
den minderariges formodade vilja. Av artikel 4 ¢ framgar att en uttryck-
lig 6nskan hos en underarig, som har férméga att formulera en stand-
punkt och bedéma den information som ldmnats honom eller henne om
att vigra medverka eller ndr som helst avsluta sin medverkan ska beaktas
av provaren eller, i tillimpliga fall, av den ansvarige provaren.

I forarbetena till bestimmelsen redogjordes bl.a. for samtyckesbestdm-
melserna i etikprovningslagen (prop. 2003/04:32 s. 37 f.). Enligt den
lagen ska samtycke till deltagande i forskning for underériga som inte har
fyllt 15 ar alltid ldmnas av vardnadshavarna. Forskningen fér dock inte
utforas om den underdrige inser vad forskningen innebér for hans eller
hennes del och motsitter sig att den utférs. Om forskningspersonen har
fyllt 15 ar ska han eller hon sjédlv limna samtycke, under forutséttning att
han eller hon inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del. I
den situationen krévs alltsd inte nidgot samtycke fran vardnadshavarna
utan den underarige avgor sjilv om han eller hon vill delta i forskningen.
Om forskarens beddmning dr att den underarige inte inser vad forsk-
ningen innebdr och dirfor inte kan samtycka, ska forskaren védnda sig till
vardnadshavarna for att friga om samtycke.

Vid genomforandet av direktiv 2001/20/EG 1 svensk rédtt fann rege-
ringen att direktivet inte medger utrymme for avvikelser nér det géller
kravet pa vardnadshavarnas samtycke. Det ansags ddrmed inte mojligt att
foresla en bestimmelse som Overensstimmer med etikprovningslagen
bestimmelse om samtycke betrdffande forskningspersoner under 18 ar
(a.a. s. 38). Det infordes i stéllet en bestimmelse i ldkemedelslagen som
innebdr att samtycke for att en underarig ska fa delta i en klinisk ldke-
medelsprovning alltid ska inhdmtas fran vardnadshavarna.

Enligt artikel 29.8 i EU-forordningen kan nationell rétt kriva att en
underdrig sjalv ska samtycka till deltagande i den kliniska liakemedels-
provningen. Dock ska dven den lagliga utsedda stéllforetrddaren ge sitt
informerade samtycke. I detta avseende skiljer sig den mdjlighet EU-for-
ordning ger att reglera underdrigas samtycke fran etikprovningslagen
bestdmmelser, eftersom det i etikprovningslagen inte krdvs att vardnads-
havarna ska ldmna ett samtycke om den som fyllt femton ar samtycker
till deltagande.

Vid infoérandet i etikprovningslagen av sjélvbestimmanderitten for en
person som fyllt femton ar anségs bestimmelsen utgdra en rimlig avvig-
ning mellan barnets och vardnadshavarnas bestimmanderitt och for-
slaget ansdgs ligga i linje med vad som anges i FN:s konvention om
barnets rittigheter och i Europaradets konvention om ménskliga réttig-
heter och biomedicin (prop. 2002/03:50 s. 137).

Ur ett barnrittsperspektiv, med utgédngspunkt i barnets bédsta, och
utifrdn ménskliga réttigheter bor en person som fyllt femton &r och som
har forméga att inse vad forskningen innebér for hans eller hennes del
sjdlv ldmna sitt samtycke till att delta i en klinisk provning, d&ven om
barnets vardnadshavare ocksd ska limna samtycke i enlighet med EU-
forordningens bestimmelser. Det foreslas darfor att en bestimmelse med
detta innehdll infors i lakemedelslagen. I likhet med bedomningen vid
inférandet av samtyckesbestimmelsen i etikprovningslagen far nu aktu-



ella bestimmelse anses vara forenlig med FN:s konvention om barnets
rattigheter och i Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och
biomedicin. I bestimmelsen bor det dven anges att den underariges sam-
tycke ska inhdmtas i enlighet med vad som anges om informerat sam-
tycke i artikel 29.1 i EU-forordningen. Det dr dndamalsenligt att hanvis-
ningen till bestimmelsen i EU-forordningen &r dynamisk, dvs. avse
bestimmelsen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

I detta sammanhang kan ndmnas att det i artikel 32.3 anges att om en
forsoksperson under loppet av en provning blir myndig ska dennas
informerade samtycke inhdmtas innan forsokspersonen kan fortsétta sitt
deltagande i provningen. For det fall en underérig har ldmnat sitt sam-
tycke till att delta i provningen enligt ovan foreslagna bestimmelse torde
ett nytt samtycke inte behdva inhdmtas nér personen blivit myndig utan
tidigare samtycke fortsdtter att gélla. LIF delar denna bedémning och
anfor att en alternativ tolkning — att fornyat samtycke behéver inhdmtas —
skulle innebédra en stor administrativ borda. LIF anser att de specifika
kraven gillande inhdmtande av samtycke bor fortydligas i foreskrifter
eller vigledning. Aven ASCRO ser girna ett fortydligande om att
underariga inte ska behdva lamna ett nytt samtycke nar de fyllt 18 ar.
Regeringen anser inte att fragan behover fortydligas ytterligare i lag eller
forordning. Liakemedelsverket far utfirda foreskrifter med stod av det
bemyndigande som forslés i avsnitt 6.15 eller vigledning om det bedoms
nddvandigt.

6.5.3 Informerat samtycke av beslutsoformogna
personer

Regeringens forslag: Nuvarande bestimmelser i lakemedelslagen om
information till forvaltare och god man ska upphivas. Aven bestim-
melserna 1 ldkemedelslagen om samtycke for personer som inte &r
beslutskompetenta att delta i en klinisk ldkemedelsprovning ska upp-
hévas. Det ska anges i ldkemedelslagen vem som é&r den lagligen
utsedda stéllforetrddaren som har befogenhet att 1&dmna informerat
samtycke till en klinisk ldkemedelsprovning pa forsdkspersonens
vignar, om forsoksperson inte dr beslutskompetent pa grund av sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat
liknande forhéllande. Det kan antingen vara en god man eller for-
valtare enligt fordldrabalken.

Promemorians forslag dverensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslogs det dock att stédllforetrddaren skulle ge informe-
rat samtycke medan i regeringens forslag anges att stéllforetradaren far
ge sadant samtycke.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot promemorians forslag. Datainspektionen har
funnit betydande oklarheter avseende vilka konsekvenser forslagen i pro-
memorian kommer att fi pd dataskyddet for den behandling av person-
uppgifter som blir aktuell vid kliniska likemedelsprovningar mot bak-
grund av de olika kraven pé information och samtycke som ska tillimpas
vid tillstandsgivningen. Mot denna bakgrund avstyrker Datainspektionen
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anfor att bestimmelser om informerat samtycke betriffande personer
som inte kan ge sitt samtycke till likemedelsprovningen finns i saval for-
slaget till den nya bestimmelsen i likemedelslagen (2015:315) som i
nuvarande 20-22 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen) och att det &r otydligt vad som ska
gilla.

Flera remissinstanser bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
Stockholms ldins landsting, Gdvleborgs lins landsting och Nationella
biobanksrddet foreslar att i avvaktan pé resultatet av betinkandet ”Stod
och hjélp till vuxna vid stdllningstaganden till vird, omsorg och forsk-
ning” (SOU 2015:80) bor en interimistisk 10sning inforas i de fall god
man eller forvaltare saknas. Remissinstanserna foreslar att kommunernas
overformyndarndmnder intrdder som stéllforetrddare for beslutsofor-
mogna med mandat att ldmna ett informerat samtycke for den enskildes
rakning, i avvaktan pa att god man eller forvaltare kan utses. Utred-
ningens forslag om att provaren ska anméla behovet av att god man eller
forvaltare utses, tillgodoser inte tillrdckligt snabbt den enskildes behov
av hjalp med att tillvarata sina rattigheter och mojligheter att delta i
kliniska lakemedelsprovningar.

Riksférbundet for barn, ungdomar och vuxna med utvecklingsstorning
(Riksforbundet FUB) anser att promemorians forslag inte stimmer
overens med EU-forordningen och att hénvisning till god man och for-
valtare ska strykas frdn den foreslagna lagtexten. Riksforbundet anser
dven att det saknas anledning till att exemplifiera och ddrmed utesluta
andra former av legala stillforetradare och anfor att definition av legala
stillforetrddare finns i EU-forordningen. Riksférbundet FUB anser
vidare att nuvarande bestdimmelser om samrdd med nérstiende och
anhoriga bor ldggas till 1 lagstiftningen.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 2.2.19 i EU-forordningen
anges att med forsdksperson som inte &r beslutskompetent avses en
forsoksperson som, utan att vara underdrig, &r oformdgen att 1dmna sitt
informerade samtycke enligt nationell ritt i den berdrda medlemsstaten.

For de forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta ska information
om provningen ges till den lagligen utsedda stillféretrddaren som ska
lamna det informerade samtycket. Detta framgar av artiklarna 29 och
31.1 a i EU-forordningen. For de personer som é&r beslutsoformdgna till
foljd av ett plotsligt livshotande eller annat plotsligt allvarligt medicinskt
tillstdnd finns en sérreglering i artikel 35. En nidrmare redogdrelse for
artiklarna 31 och 35 finns i avsnitt 6.5.6.

Gillande informerat samtycke bor &ven artikel 29.5 i EU-férordningen
noteras. Enligt den bestimmelsen ska det kontrolleras att forsoks-
personen har forstitt informationen under den intervju dér information
om provningen ldmnas. Den slutsatsen kan dras att en person som inte
kan tillgodogdra sig informationen om provningen inte heller kan sam-
tycka till att delta i den, om inte personen har en lagligen utsedd stéll-
foretrddare som kan ldmna samtycke eller om fOrutsittningarna for
kliniska ldkemedelsprévningar i nodsituationer i artikel 35 &r tillimpliga.

Enligt 7 kap. 2 § andra stycket och 3 § tredje stycket likemedelslagen
ska samtycke for en person vars mening inte kan inhdmtas pa grund av
sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstand eller ndgot annat likn-



ande forhdllande inhdmtas frdn en god man eller forvaltare enligt 11 kap. Prop. 2017/18:196
4 eller 7 § fordldrabalken. Bestimmelserna avser sdledes inhdmtande av

samtycke for en person som inte dr beslutskompetent i enlighet med

artikel 2.2.19 i EU-forordningen.

I forarbetena till bestimmelserna forutsags att det skulle vara tillrick-
ligt att en god man utségs (prop. 2003/04:32 s. 44 och 75). Vidare kon-
staterade regeringen i den propositionen att om det inte finns ndgon god
man eller forvaltare forordnad med beslutanderitt i friga om huvud-
mannens personliga angeldgenheter maste anmélan om behov av forord-
nande goras av den ansvarige provaren hos overformyndaren, som gor
ansokan till ritten. I forarbetena angavs dock att det saknades klara
bestimmelser i svensk ritt om behorigheten i hilso- och sjukvards-
sammanhang for legala stéllforetrddare for personer som pd grund av
sjukdom, psykisk storning eller liknande forhallande inte sjdlva formar
ge samtycke till dtgérder eller forskning. Den foreslagna bestimmelsen i
7 kap. 3 § tredje stycket likemedelslagen fick ddrmed anses vara av
provisorisk karaktdr i avvaktan pa resultatet av en utredning om for-
myndare, gode mén och forvaltare (prop. 2003/04:32 s. 41 ff.). Utred-
ningen om formyndare, gode méan och forvaltare presenterade sitt beténk-
ande 2004 (SOU 2004:112). Betdnkandet har emellertid inte lett till
dndrad lagstiftning i nu avsedd situation. I september 2015 presenterades
ett betinkande med forslag till en reglering avseende vuxna som, p.g.a.
att de helt eller delvis inte kan fatta egna beslut, saknar mojlighet att fullt
ut vara delaktiga eller pa annat sétt utdva sitt sjalvbestimmande i situa-
tioner da detta forutsdtts inom bl.a. hélso- och sjukvérd och forskning
(SOU 2015:80). I betidnkandet lamnas lagforslag om hur en foretrddare
ska utses for en vuxen forskningsperson som behdver en foretradare vid
stillningstagande 1 en frdga om samtycke. Betinkandet behandlas for
nirvarande inom regeringskansliet.

God man och forvaltare

Enligt 7 kap. 3 § ladkemedelslagen ska samtycke for en person som saknar
beslutsformaga 1dmnas av god man eller forvaltare. I promemorian fore-
slogs det att vad som i EU-forordningen stadgas om en lagligen utsedd
stéllforetridare for en beslutsoformdgen person far, i avvaktan péd att
ovan namnda betidnkande behandlas, anses vara en god man eller for-
valtare.

Riksforbundet FUB anser att hanvisning till god man och forvaltare ska
strykas fran den foreslagna lagtexten och att det ricker med att det star
legal stéllforetrddare i EU-forordningen. Riksférbundet anser att prome-
morians forslag inte stimmer 6verens med EU-forordningen och anfor att
det d4r omgjligt att objektivt avgdra nér en person behdver hjilp vid ett
stillningstagande utan ett adekvat lakarintyg utfirdat i enlighet med en
restriktiv ordning. Riksforbundet FUB ifragasétter att man har overgatt
frén att 1 betinkandet om stdd och hjilp till vuxna vid stdllningstaganden
till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80) ge framtidsfullmaktig
eller narstdende som forslag pé foretrddare i samband med forskning till
att i promemorian rikta in sig pd gode mén och forvaltare. Riksforbundet
anser att det saknas anledning till att exemplifiera och dirmed utesluta
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For personer som helt saknar eller har nedsatt forméga att hantera sina
egna angeldgenheter, t.ex. nir det géller att bevaka sin ritt, forvalta sin
egendom eller sorja for sin person, kan en god man eller forvaltare for-
ordnas enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken. Personer som har nedsatt
forméga att sjdlva ta stéllning till vard eller behandling inom hélso- och
sjukvarden eller tandvérden kan med géllande regler emellertid séllan fa
hjélp av en god man eller forvaltare i beslutsfattandet. Reglerna om de
gode ménnens och forvaltarnas befogenheter tilldter normalt inte stall-
ningstaganden av det slaget.

Fragan om stillforetradarskap for personer som saknar beslutskom-
petens har som ovan angetts utretts vid tva tillfillen. I betdnkandet Stod
och hjélp till vuxna vid stdllningstaganden till vird, omsorg och forsk-
ning (SOU 2015:80) foreslogs en ny lag om stéd och hjélp till vuxna vid
stillningstaganden till hélso- och sjukvard och omsorg. Betidnkandet
bereds for narvarande i regeringskansliet.

I nu aktuella lagstiftningsarbete maste utgdngspunkten vara den lag-
stiftning som &r beslutad. De forslag som presenteras i detta lagstiftnings-
arbete far vid behov dndras om en ny lagstiftning géllande stdllnings-
tagande for beslutsoformogna beslutas.

Regeringen finner inte att definitionen av lagligen utsedd stéllfore-
trddare i EU-forordningen éar tillrdcklig utan att det i svensk rétt maste
pekas ut vem som é&r stéllforetrddare i denna situation. Syftet med nu
aktuellt lagstiftningsarbete dr att anpassa svensk lag till den nya EU-
forordningen. 1 dagens lagstiftning anges det i 7 kap. 3 § likemedels-
lagen att samtycket for en person som saknar beslutsforméaga ska lamnas
av god man eller forvaltare. Innehallet i denna bestimmelse far ddrmed
Overforas nar samtyckesfrigan nu kommer att regleras i EU-forord-
ningen. I likhet med vad som angavs i forarbetena till bestimmelsen far
denna reglering anses vara provisorisk i vintan pa en mer dndamalsenlig
reglering. Genom att en forsoksperson ska foretridas genom god man
eller forvaltaren sdkerstélls att personen har beddomts som besluts-
oférmdgen av ldkare (jfr 5 kap. 2 § och 8 kap. 2 § Socialstyrelsens fore-
skrifter [SOSFS 2005:29] om utfirdande av intyg inom hilso- och sjuk-
varden m.m.).

Riksforbundet FUB anfor dven att en god man eller en forvaltare inte
har, i egenskap av sitt uppdrag att sdrja for person, en generell befogen-
het att 1dmna informerat samtycke pé en icke beslutskompetent forsoks-
persons végnar i samband med forskning till nytta for en population
huvudmannen representerar och s& maste det forbli. Denna fraga tas upp
i avsnitt 6.5.4.

Samtyckesbestimmelser enligt ldkemedelslagen och etikprévningslagen

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm anfor att bestimmelser om
informerat samtycke betrdffande personer som inte kan ge sitt samtycke
till lakemedelsprovningen finns i savél forslaget till nya bestimmelser i
lakemedelslagen som i nuvarande 20-22 §§ etikprovningslagen och
ndmnden finner att det dr otydligt vad som ska gélla. Enligt nimnden har
bestimmelserna olika lydelser och innehall bl.a. vad géller beslutsofor-
mogna personer. Namnden anfor att det enligt lakemedelslagen krivs att
samtycke ges av god man, forvaltare eller ndrmaste anhoriga, medan



etikprovningslagen utgér fran att ndgot samtycke réttsligen inte kan
inhdmtas av dessa personer (prop. 2002/03:50 s. 138 f). Déaremot ska
samrad ske. Namnden anser att det &r onskvért med en tydligare regle-
ring och ndmnden foreslar att etikprovningslagens regler ska gilla i av-
vaktan pa att stillningstaganden lagts fram i anledning av forslagen i
betinkandet om Stdd och hjilp till vuxna vid stéllningstaganden till vérd,
omsorg och forskning (SOU 2015:80).

Som den regionala etikprovningsndmnden anger sd utgar etikprov-
ningslagens bestimmelser frdn att ndgot samtycke rittsligen inte kan
inhdmtas av anhoriga, god man eller forvaltare men att samrad kan ske
med dessa personer. Darutdver uppstills det flera villkor i etikprovnings-
lagen som ska vara uppfyllda for att forskning ska kunna utforas pa
beslutsoformogna personer.

Av EU-forordningen framgér att informerat samtycke ska ldmnas av
den lagligen utsedda stéllforetrddaren (jfr artikel 31.1). Nagot utrymme
att endast samrada med en lagligen utsedd stéllforetradare &r saledes inte
mojligt enligt forordningens bestdmmelser. I forarbetena till 7 kap. 2 och
3 §§ likemedelslagen anfordes det att eftersom det maste anses angeldget
att i vissa fall dven kunna lata icke beslutskompetenta vuxna patienter
delta i kliniska ldkemedelsprovningar, bor det i ldkemedelslagen inforas
en bestimmelse om frdn vem samtycke till sddana provningar ska
inhdmtas (2003/04:32 s. 43). Som anges ovan sa fick dessa bestimmelser
i lakemedelslagen vara av provisorisk karaktir i avvaktan pd bestim-
melser om stillforetrddarskap for personer som saknar beslutskompetens.
Sasom lakemedelslagen nu ér utformad bor denna stéllforetrddare vara en
god man eller forvaltare.

Regeringen konstaterar vidare att det av 13 § etikprovningslagen fram-
gar att i de fall det i en annan forfattning finns sérskilda foreskrifter om
information och samtycke vid forskning ska de foreskrifterna gilla i
stéllet for bestimmelserna i etikprovningslagen. De sérskilda bestimmel-
serna om information och samtycke i EU-forordningen och likemedels-
lagen har séledes foretride framfor etikprovningslagens bestimmelser.
Vidare foreslas det att etisk granskning av kliniska ldkemedelsprovningar
ska regleras i en ny lag, som i dessa fragor ska gilla i stillet for etikprov-
ningslagen. Forslaget ldmnas i propositionen (prop. 2017/18:193)
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen
om kliniska lakemedelsprovningar.

Datainspektionens synpunkt pd informerat samtycke till behandling av
personuppgifter

Datainspektionen har funnit betydande oklarheter avseende vilka konse-
kvenser forslagen i promemorian kommer att fa pd dataskyddet for den
behandling av personuppgifter som blir aktuell vid kliniska ldkemedels-
provningar mot bakgrund av de olika kraven pé& information och sam-
tycke som ska tillimpas vid tillstdndsgivningen. Datainspektionen anfor
att det i promemorian anges att i avvaktan pa att betinkandet Stod och
hjélp till vuxna vid stédllningstagande till vard, omsorg och forskning
(SOU 2015:80) behandlas far en god man eller forvaltare anses vara en
sadan lagligen utsedd stdllforetrddare som anges i EU-forordningen.
Datainspektionen anfor att myndigheten i ett remissyttrande har avstyrkt
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betydande oklarheter avseende de foreslagna bestimmelsernas betydelse
och rickvidd och att det fanns skél att ifrdgasdtta om de samtycken som
stallforetrddare i vissa fall skulle kunna ldmna till behandling av person-
uppgifter var giltiga. Datainspektionen anfor vidare att det samtycke som
ska tilldimpas vid tillstand till kliniska ldkemedelsprovningar enligt EU-
forordningen skiljer sig fran det samtycke som ska anvéndas vid behand-
ling av personuppgifter, bl.a. avseende behdrigheten for en god man eller
forvaltare att ta emot information och samtycka. Vidare anfor Data-
inspektionen att myndigheten har i remissyttrandet Over forslagen i
promemorian om etisk granskning av klinisk ldikemedelsprovning
(Ds 2016:12) redogjort for vilka juridiska komplikationer denna skillnad
kan komma att {4 vid tillimpningen av dataskyddsreglerna vid tillstdnds-
givningen. Mot denna bakgrund avstyrker Datainspektionen forslagen i
denna del.

I det remissvar som Datainspektionen avgav géllande promemorian om
etisk granskning av klinisk ldkemedelsprovning (Ds 2016:12) har
myndigheten papekat att de regionala etikprovningsndmnderna har att
granska de kliniska likemedelsprovningarna och kraven pa information
och samtycke dels utifran reglerna i EU-forordningen, dels utifran data-
skyddsreglerna i personuppgiftslagen (1998:204). Datainspektionen har i
det remissyttrandet anfort att med stod av 13 § etikprovningslagen sé ska
EU-forordningens bestimmelser om information och samtycke om del-
tagande 1 klinisk lakemedelsprovning gilla i stéllet for bestimmelserna i
etikprovningslagen. Datainspektionen pekar pa att EU-forordningen inte
innehéller sirskilda bestimmelser ndr det géller samtycke till behandling
av personuppgifter och att det i artikel 7 stér att varje berérd medlemsstat
ska bedoma ansdkan med avseende pa bl.a. 6verensstimmelse med data-
skyddsdirektivet.

Informerat samtycke till att delta i en likemedelsprévning och
behandling av personuppgifter

EU-forordningen innehéller de krav pa informerat samtycke som kréavs
for att en person ska fa delta i en studie som syftar till att underséka om
ett lakemedel &r sédkert eller effektivt. EU-forordningens bestimmelser
om information och samtycke vid klinisk lakemedelsprévning kommer
att gilla fore de bestimmelser om information och samtycke som finns i
etikprovningslagen.

Som Datainspektionen noterat ska varje berérd medlemsstat nédr det
giller personuppgifter beddma ansékan med avseende pé bl.a. dverens-
stimmelse med dataskyddsdirektivet. Detta framgar av artikel 7.1d i
EU-férordningen.

Som anges i avsnitt 6.5.1 s& kan personuppgiftsbehandlingen vid
kliniska lakemedelsprovningar enligt nu géllande lagstiftning falla under
personuppgiftslagen eller patientdatalagen (2008:355) beroende péd de
olika lagarnas tillimpningsomrade. Enligt dessa lagar &r det den person-
uppgiftsansvarige eller personuppgiftsombudet som ansvarar for att
personuppgiftsbehandlingen sker enligt lag. Detta forhallande dndras inte
genom den nya EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.



Samtycke till att delta i en klinisk ldkemedelsprovning regleras i EU-
forordningen, medan regler om under vilka omstédndigheter forsoks-
personers personuppgifter far behandlas regleras i den lagstiftning om
dataskydd som géller for den aktuella provningen. Om de uppgifter om
personuppgiftsbehandling som ska ldmnas in i en ansdkan om klinisk
lakemedelsprévning inte uppfyller kraven kan ansdkan avslas med stod
av artikel 28.1 d. Dérutover dr det den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsombudet som ansvarar for att personuppgiftsbehandlingen
sker enligt géllande rétt.

Det kan dock noteras att det i betinkandet Stod och hjilp till vuxna vid
stillningstaganden till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80)
angavs att nir det géller personer som pa grund av sjukdom, psykisk stor-
ning eller forsvagat hélsotillstdnd &r ur stdnd att vérda sig sjilva &r
mojligheten till att ge samtycke for personuppgiftsbehandling begrénsad.
I betdnkandet angavs vidare att personer med nedsatt formaga att sjilva
ta stéllning till vard eller behandling inom hélso- och sjukvarden eller
tandvarden sdllan fa hjélp av en god man eller forvaltare i besluts-
fattandet. Enligt betdnkandet tilldter reglerna om de gode ménnens och
forvaltarnas befogenheter normalt inte stillningstaganden av det slaget.
Detsamma kan dven gélla fragor om att delta i forskning. I nimnda
betidnkande foreslogs en ny lag om stdd och hjilp till vuxna vid stéll-
ningstaganden till hdlso- och sjukvard och omsorg. Forslagen i det
betidnkandet bereds for nirvarande i regeringskansliet. Intill dess far
rattstillimparen i varje enskilt fall bedoma fragan om en god man eller en
forvaltare kan ge samtycke gillande deltagande i en klinisk lakemedels-
provning och behandling av personuppgifter inom ramen for en sadan
provning.

Som anges i avsnitt 6.5.1 s& pagar ett lagstiftningsarbete till foljd av
den nya forordningen (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hiar bendmnd dataskyddsforordningen, som ska borja
tillampas den 25 maj 2018. Dataskyddsforordningen kommer att ersétta
nu gillande dataskyddsdirektivet och vara direkt tillimplig i Sverige. De
lagar som i dag reglerar personuppgiftsbehandling kommer att &dndras
och kompletteras i anledning av den nya dataskyddsforordningen. For-
slag till dndringar géllande patientdatalagen presenteras i propositionen
(prop. 2017/18:171) Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omréde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning. Vidare har en ny
lagstiftning om personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal
presenterats av forskningsdatautredningen (SOU 2017:50). Forslaget i
det betéinkandet bereds for nirvarande i regeringskansliet. Eventuella
andringar i ovan nimnda lagstiftningar i anledning av anpassningar till
svensk ratt till dataskyddsforordningen kommer saledes att behandlas
separat.

Anpassningar av svensk rdtt

Bestdmmelserna i 7 kap. 2 § andra stycket och 3 § tredje stycket like-
medelslagen om att lamna information till och hdmta in samtycke fran
god man eller forvaltare bor tas bort, eftersom detta kommer att regleras i
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anger att om en forsdksperson inte dr beslutskompetent pa grund av sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand eller ndgot annat liknande
forhéllande, sa ar den lagligen utsedda stéllforetradaren en god man eller
forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behdrighet att
sorja for den enskildes person. Darmed regleras under vilka forutsatt-
ningar en person kan anses sakna beslutskompetens samt vilka lagligen
utsedda stéllforetrddare som avses.

Av nuvarande 7 kap. 3 § likemedelslagen framgér det att dven nér-
maste anhoriga till den beslutsoformogne ska ldmna samtycke till att den
beslutsoformodgne personen ska delta i en provning. Detta samtycke ska
uttrycka patientens formodade vilja. En liknande reglering finns inte i
EU-forordningen. Riksférbundet FUB anser att nuvarande bestimmelser
om samrad med nérstdende och anhodriga bor ldggas till lagstiftningen. I
detta avseende kan foljande anges. I direktiv 2001/20/EG om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillamp-
ning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel finns
det inget krav pa att nérstaende eller anhoriga ska lamna samtycke till att
en beslutsoformdgen person ska fé delta i en klinisk lakemedelsprévning.
Att samtycke ska inhdmtas dven fran dessa patienters ndrmaste anhdriga
lades till lakemedelslagen vid genomforandet i svensk ritt av nimnda
direktiv. I forarbetena angavs det att genom tilldgget dverensstimde lake-
medelslagens bestimmelser med bestimmelserna i etikprovningslagen
och innebar dven ett ytterligare skydd for de icke beslutskompetenta
patienterna. Vidare anfordes det i forarbetena att tillagget i svensk lag
inte kunde anses strida mot direktivet om kliniska provningar eftersom
det direktivet innehaller minimiregler till skydd for patienterna (prop.
2003/04:32 s. 44).

Nu aktuella EU-férordningen innehéller inte minimiregler utan forord-
ningen innehéller de bestdmmelser som ska gilla vid samtycke. Med
beaktande av principen om unionsrittens foretrdde och sparrverkan kan
inte ytterligare krav pa samtycke eller samrad krévas i svensk lagstiftning
dn de som uppstills i EU-forordningen. Den svenska regleringen om att
dven anhoriga ska ldmna samtycke bor déarfor upphévas.

I nuvarande 7 kap. 3 § ldkemedelslagen anges vidare att &ven om sam-
tycke inhdmtats av stdllforetrddare och anhoriga far provningen inte ut-
foras om patienten i ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta. I EU-
forordningen anges i artikel 31.1 c att provaren ska respektera uttryckliga
onskemal frén en beslutsoformogen forsdksperson om att végra delta
eller avsluta sitt deltagande i provningen. Detta under forutsittning att
forsoksperson har formaga att inta en stindpunkt och bedoma den
information om den kliniska prévningen som ska ges enligt artikel 29.2 i
EU-forordningen. Till {6ljd av att EU-forordningen reglerar fragan bor
ovan ndmnda reglering i nuvarande 7 kap. 3 § ldkemedelslagen upp-
hivas. Sammantaget foreslas att nuvarande 7 kap. 3 § ldkemedelslagen
ska upphavas.

Alternativa regleringar

Flera remissinstanser, bl.a. SKL, Stockholms ldns landsting, Gdvleborgs
ldns landsting och Nationella biobanksrddet foreslar att under tiden som



betdnkandet ’Stdd och hjélp till vuxna vid stdllningstaganden till vard,
omsorg och forskning” (SOU 2015:80) behandlas bor en interimistisk
16sning inforas i de fall god man eller forvaltare saknas. Den inter-
imistiska 10sning som foreslds innebér att kommunernas dverformyndar-
namnder intrdder som stéllforetradare for beslutsoféormdégna med mandat
att ldmna ett informerat samtycke for den enskildes rdkning, i avvaktan
pa att god man eller forvaltare kan utses. Remissinstanser anfor vidare att
utredningens forslag om att provaren ska anméla behovet av att god man
eller forvaltare utses, tillgodoser inte tillrickligt snabbt den enskildes
behov av hjilp med att tillvarata sina réttigheter och mojligheter att delta
i kliniska lakemedelsprovningar.

Regeringen bedomer att det i nu aktuellt lagstiftningsérende inte finns
beredningsunderlag for att inféra en sddan interimistisk atgérd. Frigan
bor i stéllet tas 1 samband med att man gor en grundlig dversyn Over
frdgan om vem som gor stéllningstaganden i fragor om samtycke till vard
och forskning for en beslutsoférmdgen persons rakning.

Undertecknande av det informerade samtycket

Av artikel 29.7 framgar att EU-forordningen inte paverkar tillimpningen
av nationell rédtt som innebdr att bade forsdkspersonen som inte ar
beslutskompetent och hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetréddare
undertecknar det informerade samtycket. I svenska rétt finns ingen
bestimmelse med detta innehall. Nagon anpassning av svensk rétt till
denna bestdmmelse foreslas darfor inte.

6.5.4 Ytterligare bestimmelser gillande personer som
ar beslutsoformogna

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 7 § ldkemedelslagen om
vilka villkor som ska vara uppfyllda for att en beslutsoférmogen per-
son ska fé delta i en klinisk ldkemedelsprovning ska upphévas.

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas ndgot forbud mot att
genomfora kliniska ldkemedelsprovningar med forsokspersoner som
ar beslutsoféormdgna i de fall dessa provningar kan antas medfora viss
nytta for den population som den berdrda forsdkspersonen represen-
terar.

Promemorians forslag och bedomning 6verensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig sér-
skilt. Uppsala universitet anser att det &r mycket positivt att det inte
infors forbud mot att genomfoéra sddana kliniska likemedelsprovningar
pa forsokspersoner som ar beslutsoformogna som kan antas medfora viss
nytta for den population som den berérda forsokspersonen representerar.
Léikemedelsindustriforeningen (LIF) och ASCRO delar bedomningen att
det inte bor inforas nagot forbud mot att genomfora kliniska lakemedels-
provningar pa beslutsoférmogna. Férvaltningsrdtten i Uppsala anger att
mojliggorandet av kliniska provningar pa beslutsoférmogna redan da det
finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska studien
medfor viss nytta for den population som den berdrda forsdkspersonen
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representerar, dr en utokning i forhéllande till nuvarande reglering samt
en friga som EU-forordningen ldmnar 6ppen for medlemsldnderna att
sjdlva besluta om. Utan att ta stillning i sak vill férvaltningsritten fram-
hélla att en sddan utdkning inrymmer ett flertal 6vervdganden av olika
natur som inte framgér av promemorian.

Riksforbundet for barn, unga och vuxna med utvecklingsstorning
(Riksforbundet FUB) motsitter sig bedomningen om att det inte bor in-
foras forbud mot att genomfora ndmnda kliniska lakemedelsprovningar
pa forsokspersoner som &r beslutsoformogna. Forbundet anser att frdgan
bor utredas sérskilt. Riksforbundet anfor vidare att en god man eller en
forvaltare inte har, i egenskap av sitt uppdrag att sorja for person, en
generell befogenhet att 1dmna informerat samtycke pé en icke besluts-
kompetent forsdkspersons viagnar i samband med forskning till nytta for
en population huvudmannen representerar och sd maste det forbli. Riks-
forbundet FUB ifragasitter d&ven vad som menas med population men
utgar ifran att det d4r demens som det framforallt &r talan om och for-
bundet understryker dérfor vikten av att texten fortydligas med en kom-
plettering med att med population avses sjukdomar och inte funktions-
nedséttningar.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Forutom de all-
ménna forutsittningarna i artikel 28 for att utfora kliniska ldkemedels-
provningar, uppstéller EU-forordningen ytterligare villkor som maéste
vara uppfyllda for att kliniska likemedelsprovningar ska fa utforas pa
icke beslutskompetenta vuxna.

I artikel 31.1 1 EU-forordningen anges de villkor, utéver de som anges
i artikel 28, som ska vara uppfyllda innan en prévning kan utforas pa en
person som inte dr beslutskompetent och som inte har gett, eller som inte
har végrat att ge informerat samtycke fore beslutsinkompetensens
intridde. Forutom att den lagligen utsedda stéllforetradaren ska ha gett sitt
informerade samtycke ska forsokspersoner som inte dr beslutskompe-
tenta ha fatt den information om den kliniska prévningen pa ett sitt som
dr anpassat till deras formédga att forstd den. Provaren ska respektera
uttryckliga 6nskemal fran en forsdksperson som inte &r beslutskompetent
men som har férmaga att inta en standpunkt och beddma informationen
om den kliniska prévningen om att végra att delta eller ndr som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen. I detta sammanhang
kan det nimnas att enligt artikel 31.3 ska forsdkspersonen i mdjligaste
mén delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke.

Vidare anges det i artikel 31.1 att inga incitament eller ekonomiska for-
méner far ges till forsdkspersoner eller deras lagligen utsedda stillfore-
tridare, med undantag for erséttning for utgifter och inkomstforluster
med direkt koppling till deltagandet i den kliniska provningen.

Enligt artikel 31.1 e och f ska den kliniska provningen vara avgorande
for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och data av mot-
svarande giltighet ska inte kunna erhallas i kliniska likemedelsprov-
ningar pa personer som har formaga att ge sitt informerade samtycke
eller genom andra forskningsmetoder. Den kliniska provningen ska dven
ha ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som forsdkspersonen
lider av.

Darutover ska det enligt artikel 31.1 g finnas vetenskapliga skil att
anta att deltagande i den kliniska provningen antingen medfor (i) en



direkt nytta som uppviger riskerna och bordorna for en forsoksperson
som inte dr beslutskompetent, eller (ii) att den kliniska provningen
medfor viss nytta for den population som den berdrda forsdkspersonen
som inte dr beslutskompetent representerar nér den kliniska provningen
har ett direkt samband med det livshotande eller forsvagande medicinska
tillstdind som forsokspersonen lider av och prévningen innebdr enbart
minimala risker och bordor for den berdrda forsdkspersonen som inte &r
beslutskompetent jamfort med standardbehandlingen av det tillstind som
han eller hon lider av.

Bestdmmelser i svensk ritt om de villkor som ska vara uppfyllda for att
en klinisk provning ska fa utforas pd en person vars mening inte kan in-
himtas pé grund av sjukdom, psykisk storning eller ndgot annat liknande
forhallande finns i 7 kap. 7 § liakemedelslagen (2015:315). Enligt den
bestimmelsen far en sddan provning endast ske om foljande fyra villkor
ar uppfyllda. Forskningen ska vara avgoérande for att bekrifta uppgifter
som erhallits i kliniska lakemedelsprovningar med personer som har for-
maga att samtycka till deltagande i provningar eller genom andra forsk-
ningsmetoder. Forskningen ska dven hénfora sig direkt till ett livshotande
eller forsvagande kliniskt tillstand som den berdrda personen lider av och
det ska finnas anledning att anta att medicineringen med det likemedel
som ska provas medfor nytta som uppvéger riskerna for patienten eller
inte innebdr nagra risker alls. Dérutover far inga incitament eller eko-
nomiska formaner ges, undantaget kostnadserséttningar.

Vad som regleras i 7 kap. 7 § kommer att f6lja av bestimmelserna i
EU-forordningen. Till f6ljd av att EU-forordningens bestdmmelser ar
direkt tillimpliga i Sverige och med beaktande av att vad som anges i en
EU-forordning inte ska upprepas i nationell rétt ska 7 kap. 7 § upphévas.

Klinisk provning pa beslutsoférmogna som kan antas ge viss nytta for en
population

Enligt artikel 31.2 har medlemsstaterna mojlighet att forbjuda kliniska
lakemedelsprévningar pa forsdkspersoner som inte ar beslutskompetenta
nir det inte finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska
provning kommer att medfora en direkt nytta som uppvéger riskerna och
bordorna for forsokspersonen.

Enligt svensk rdtt ska en klinisk likemedelsprévning pé en besluts-
oférmdgen person medfora nytta som uppvéger riskerna for patienten
eller inte innebdr nagra risker alls (jfr 7 kap. 7 § 3 ldakemedelslagen).
Denna bestimmelse inférdes i samband med genomforandet av direktiv
2001/20/EG om kliniska provningar av humanlédkemedel.

Innan genomforandet av direktiv 2001/20/EG om kliniska prévningar
av humanlidkemedel, fanns det inte nagra sirskilda regler i lakemedels-
lagen nér det géller kliniska likemedelsprovningar pa icke besluts-
kompetenta vuxna, férutom ett férbud for provningar som inte har sam-
band med sjukdomsbehandling pa den som enligt fordldrabalken har god
man eller forvaltare eller pa den som far vard enligt lagen om psykiatrisk
tvangsvard (1991:1128) eller lagen om réttspsykiatrisk vard (1991:1129).
I regeringens proposition Ny ldkemedelslag m.m. (prop. 1991/92:107
s. 97) forklarades att ndr det géller provningar som har samband med
sjukdomsbehandling ar huvudregeln att samtycke ska inhdmtas, men att
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sitt samtycke forklarat sig villig att delta &nda ingar i en provning. Ut-
gangspunkten for lagstiftningen var att ge deltagarna ett rimligt skydd for
de risker som &r forknippade med provningar, men i propositionen fast-
slas att situationen inte &r helt jamforbar nédr det géller friska forsoks-
personer jamfort med patienter. Patienten kan ha ett eget intresse av att
anvédnda det ladkemedel som ska utprovas sérskilt nar det dr fraga om att
annan terapi har provats men inte visat sig ge ndgon bot eller lindring.
Vidare sédgs i propositionen att man dven bor védga in de mycket speciella
fall nér de kliniska likemedelsprovningarna avser att undersdka egen-
skaper hos ett lakemedel som bara anvénds pa personer som dr medvets-
l6sa t.ex. s.k. uppvakningsmedel. Om ett krav pa absolut samtycke skulle
upprétthéllas, blev det enligt propositionen omdjligt att prova sédana
likemedel.

Den forskningsetiska granskningen

Forskningsetisk granskning har varit mer eller mindre formaliserad i
Sverige sedan 1960-talet. Pa 1970-talet borjade olika anslagsgivare stilla
krav pé att alla ansdkningar om anslag méaste vara etikgranskade. For-
dndringar i de forskningsetiska kommittéernas organisation och verksam-
het genomfordes 2003 i och med inforandet av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor (etikprovningslagen). Enligt
etikprovningslagen far viss forskning utforas dven om forskningsper-
sonen pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstand
eller nagot annat liknande forhéllande inte kan ldmna samtycke (20 §
etikprovningslagen). Detta motiveras i propositionen Etikprovning av
forskning (prop. 2002/03:50 s. 142 f.) av att det kan finnas ett starkt
intresse av forskning i vissa fall. Eftersom dessa personer redan befinner
sig i en svar situation, maste sdrskilda hiansyn tas nér det géller frigan om
deras deltagande i forskning. I de fall sdrskilda bestimmelser om inform-
ation och samtycke inte ges i annan lagstiftning far forskning utforas pa
dessa personer bara om vissa sérskilda i lagen angivna villkor ar upp-
fyllda. Forskningen far utféras bara om den kan forvéntas ge en kunskap
som inte dr mdjlig att f& genom forskning med samtycke. Dessutom
krévs att forskningen kan forvéntas leda till direkt nytta for forsknings-
personen. I undantagsfall far forskning utforas dven om kravet pa direkt
nytta for forskningspersonen inte kan uppfyllas. Det giller dock bara om
forskningen genomf6rs med syftet att bidra till ett resultat som kan vara
till nytta for forskningspersonen eller ndgon annan som lider av samma
eller liknande sjukdom eller stérning. Forskningen far dessutom bara
innebédra en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for forsk-
ningspersonen (21 § etikprovningslagen). Vidare krdvs att samrad har
skett med forskningspersonens nirmaste anhoriga samt med god man
eller forvaltare enligt 11 kap. fordldrabalken, om frdgan ingér i dennes
uppdrag. Forskningen far inte utforas om forskningspersonen i nagon
form ger uttryck for att inte vilja delta eller om nadgon av dem som sam-
rad har skett med motsitter sig utforandet (22 § etikprovningslagen).
Etikprovningslagen baseras pa Europaradets konvention om ménskliga
rittigheter och biomedicin (biomedicinkonventionen). Konventionen
anger att sirskilda skyddsbestdmmelser ska gélla for vuxna som inte kan



lamna samtycke till forskning. I artikel 6.3 i biomedicinkonventionen
stadgas att i de fall da en vuxen enligt lag saknar formaéga till samtycke
till ingreppet pa grund av psykiskt handikapp, sjukdom eller liknande or-
sak far ingreppet endast foretas med bemyndigande av hans eller hennes
stallforetrdadare eller av en myndighet eller en person eller en instans som
lagen foreskriver. Vidare stills det i konventionen upp sérskilda regler
till skydd for personer som saknar forméga att samtycka till forskning. I
artikel 17 finns regler for nér forskning pé en person som saknar forméga
att samtycka enligt artikel 5 far bedrivas. Enligt artikel 17.2 far sddan
forskning undantagsvis tillatas dven ndr forskningen inte kommer att
kunna vara till direkt nytta for den berdrda personens hilsa, forutsatt att
forskningen syftar till att, genom en vésentlig forbéttring av den veten-
skapliga forstdelsen av den enskildes tillstdnd, sjukdom eller stérning
bidra till att sddana slutliga resultat kan uppnas som kan vara till fordel
for den berdrda personen eller for andra personer som tillhér samma ald-
ersgrupp eller som lider av samma sjukdom eller stérning eller som lider
av samma besvir, och forskningen innebér endast en minimal risk och en
minimal oldgenhet for den berdrda personen.

Behov av forskning pa personer som inte har beslutskompetens

I ingressen till direktiv 2001/20/EG om kliniska provningar av human-
lakemedel anges att personer som &dr oférmdgna att med rattsligt bind-
ande verkan ge sitt samtycke till medverkan i klinisk provning bor ges
sarskilt skydd. Dessa personer far inte medverka i kliniska likemedels-
provningar om samma resultat kan uppnas genom kliniska ldkemedels-
provningar med personer som &dr formogna att ge sitt samtycke. I
ingressen anges det att i normala fall bor dessa personer endast medverka
i kliniska ldkemedelsprévningar om det finns grund att anta att medicine-
ringen medfor en direkt nytta for patienten som uppviger riskerna. I
ingressen framhalls det att det finns ett behov av kliniska likemedels-
provningar som giller barn for att forbéttra den behandling som finns
tillgénglig for dem. Det anfors att barn utgdr en sarbar befolkningsgrupp
som skiljer sig utvecklingsmaéssigt, fysiologiskt och psykologiskt fran
vuxna, vilket gor att dlders- och utvecklingsrelaterad forskning ér till stor
nytta for dem. Ldkemedel, inklusive vaccin, for barn maste provas
vetenskapligt innan de kommer till allmén anvéndning. Detta kan endast
uppnds genom att man ser till att likemedel som sannolikt kommer att fa
ett betydande kliniskt virde for barn undersoks fullstindigt. I ingressen
till direktivet anges det att de kliniska ldkemedelsprovningar som behdvs
i detta syfte bor d4ga rum under forutséttningar som ger basta mdjliga
skydd for forsdkspersonerna. Av denna anledning finns i ldkemedels-
lagen inget krav pa att den kliniska provningen ska leda till direkt nytta
for patienten utan kliniska ldkemedelsprovningar pa underériga far ut-
foras om forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for denna
patientgrupp.

Med utgangspunkt i det man i dag kénner till om dldre och dementa
personers formaga att omsétta lidkemedel i kroppen (t.ex. hur snabbt sub-
stanser bryts ner) s bor denna grupp mycket vél i detta avseende kunna
jimforas med underariga. Aldrandet leder till forindringar i sivil like-
medelsomsittningen som effekterna av lakemedel pa kroppen. Dessa for-
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andringar medfor att méanga ldkemedel har en annorlunda och ofta
kraftigare verkan hos dldre jamfort med yngre personer. Dessutom &r
manga ldkemedel inte utprovade pa dldre personer i kliniska ldkemedels-
provningar ndr man tar fram nya ldkemedel, vilket medfor att den rekom-
menderade doseringen baseras pa yngre ménniskor och darfor kan vara
olamplig for den dldre ménniskan. T.ex. har vissa antipsykotiska ldke-
medel, s.k. neuroleptika, visats 0ka risken for stroke hos dldre med
demens. Aldre dementa personer ir en grupp som kommer att 6ka de
kommande decennierna och det kommer dérfor att behdvas manga fler
studier pa likemedelsbehandling av dldre och en 6kad kunskap om hur
demenssjuka reagerar pa ldkemedel.

EU-forordningen och etikprovningslagen

Sammanfattningsvis dr det i dag inte tillatet i Sverige att genomfora
kliniska lakemedelsprovningar pé den vars mening inte kan inhdmtas pa
grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstand eller négot
annat liknande forhallande som avser forskning om det inte finns anled-
ning att anta att medicineringen med det likemedel som ska provas
medfor nytta som uppviger riskerna for patienten eller inte innebér nagra
risker alls. Enligt den nya EU-forordningen tillats dven kliniska ldke-
medelsprovningar pd denna grupp av forsdkspersoner om det finns
vetenskapliga skél att anta att deltagandet i den kliniska provningen
medfor viss nytta for den population som den berérda férsdkspersonen
som inte dr beslutskompetent representerar. Samtidigt ger EU-forord-
ningen medlemslidnderna en mdjlighet att infora ett forbud mot kliniska
lakemedelsprovningar pa forsdkspersoner som inte dr beslutskompetenta
nér det inte finns nagra vetenskapliga skél att anta att deltagande i den
kliniska provningen kommer att medfora en direkt nytta for forsoks-
personen. EU-forordningen kan i denna del saledes anpassas till svensk
ritt genom att det infors en bestimmelse 1 ldkemedelslagen som for-
bjuder sadan klinisk ldkemedelsprovning som avses i artikel 31.1 g ii i
EU-forordningen. Detta skulle i sé fall innebédra att nuvarande reglering
behalls.

Den nuvarande regleringen har i olika sammanhang kritiserats for att
inte mojliggora angeldgen forskning och utveckling av nya lakemedel for
en stor grupp patienter, sarskilt nir det géller den vixande gruppen dldre
dementa personer. Den nya EU-férordningen uppstiller hoga krav for att
en klinisk prévning pa forsdkspersoner som inte dr beslutskompetenta
ska fa genomforas. De villkor som uppstills dr liknande de som uppstélls
i etikprovningslagen. Forskningen far utforas bara om forskningen kan
forvintas ge en kunskap som inte dr mdjlig att f& genom forskning med
samtycke. Dessutom krivs att forskningen kan forvéntas leda till direkt
nytta for forskningspersonen. I undantagsfall far forskning utforas dven
om kravet pa direkt nytta for forskningspersonen inte kan uppfyllas.
Enligt etikprovningslagen géller detta endast om forskningen genomfors
med syftet att bidra till ett resultat som kan vara till nytta f6r forsknings-
personen eller ndgon annan som lider av samma eller liknande sjukdom
eller storning. Forskningen far dessutom bara innebéra en obetydlig risk
for skada och ett obetydligt obehag for forskningspersonen (21 §
etikprovningslagen). I EU-forordningen anges att sddan forskning endast



far géras om provningen har ett direkt samband med det livshotande eller
forsvagande medicinska tillstind som forsokspersonen lider av och prov-
ningen innebdr enbart minimala risker och bordor for den berérda
forsokspersonen som inte dr beslutskompetent representerar jamfort med
standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller hon lider av.

Utover dessa bestimmelser uppstéller etikprovningslagen ett antal krav
for att forskning, och ddrmed dven kliniska likemedelsprovningar, ska
kunna godkénnas, bl.a. fir forskningen godkédnnas bara om den kan
utforas med respekt for ménniskovirdet och om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet
uppvags av dess vetenskapliga virde (7 och 9 §§ etikprovningslagen).
Forskningen far inte utféras om det forvintade resultatet kan uppnés pa
ett annat séitt som innebédr mindre risker for forskningspersoners hilsa,
sikerhet och personliga integritet (10 § etikprovningslagen). Vid etik-
provningen ska ménniskors vélfard ges foretrdde framfor samhillets och
vetenskapens behov (8 § etikprovningslagen). Samtliga bestimmelser
ska beaktas vid den etiska granskningen av en ansdkan om klinisk lake-
medelsprovning. Detta kommer att framga av den nya lag som foreslas i
propositionen (prop. 2017/18:193) Kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar.

Utvérderingar gjorda av Statens beredning for medicinsk utvérdering
visar att nér det géller att jamfora vilken behandling som ger bést effekt
ar randomiserade, kontrollerade studier oovertrdffade och ger i allmédnhet
de sdkraste beskeden om nyttan av olika behandlingsmetoder. Randomi-
serade studier kdnnetecknas av att patienterna fordelas slumpmassigt till
att antingen fa en experimentell behandling eller en kontrollbehandling.
Det ar dérfor viktigt att det i undantagsfall finns mojlighet att genomfora
randomiserade kliniska ldkemedelsprévningar dven pé forsokspersoner
med nedsatt beslutsformaga. Darfor bor kliniska likemedelspréovningar
pa forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta under vissa forutsatt-
ningar kunna tilldtas om det finns vetenskapliga skél att anta att del-
tagandet i den kliniska provningen medfor viss nytta for den population
som den berorda forsdkspersonen som inte dr beslutskompetent represen-
terar.

Riksforbundet FUB ifragasétter vad som menas med population men
utgar ifran att det &r demens som det framfor allt handlar om. Riksfor-
bundet understryker dérfor vikten av att texten fortydligas med en kom-
plettering om att det med population avses sjukdomar och inte funktions-
nedsdttningar. Regeringen gér beddmningen att som undantaget i artikel
31.2 &r utformat kan det vara mojligt att infora sarbestimmelser om vilka
provningar som kan tilldtas. Det finns emellertid inget berednings-
underlag for en sddan sdrreglering i dagsldget. Berérda myndigheter och
domstolar fir bedéma om den kliniska ldkemedelsprovningen kommer
att ha ett direkt samband med livshotande eller forsvagande medicinska
tillstand som forsdkspersonen lider av samt om 6vriga villkor for den
kliniska provningen &r uppfyllda.

Det kan hér, som ovan péapekats, anmarkas att redan idag géller enligt
21 § etikprévningslagen att forskning far utforas i undantagsfall &ven om
kravet pa direkt nytta for forskningspersonen inte kan uppfyllas. Det
géller om forskningen genomférs med syftet att bidra till ett resultat som
kan vara till nytta for forskningspersonen eller nigon annan som lider av
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samma eller liknande sjukdom eller stérning. I dessa fall far forskningen
endast innebira en obetydlig risk for skada eller ett obetydligt obehag for
forskningspersonen. Med beaktande av att biomedicinkonventionen och
etikprovningslagen har liknande bestimmelser, bedomer regeringen att
EU-forordningens krav ar tillrdckliga for att skydda forsdkspersonerna.
Mot bakgrund av detta, och for att mgjliggora angeldgen forskning. bor
det inte inforas nagot sddant forbud i likemedelslagen som artikel 31.2 i
EU-férordningen ger mojlighet till.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att mojligheten till den hér typen av
forskning innebir en utékning i férhallande till nuvarande reglering samt
att det dr en frdga som EU-forordningen ldmnar Sppen for medlems-
landerna att sjédlva besluta om. Utan att ta stillning i sak framhéller
forvaltningsritten att en sddan utdkning inrymmer ett flertal dvervég-
anden av olika natur som inte framgédr av promemorian. Regeringen
anser emellertid att situationen kommer att likna den som finns gillande
ovrig forskning och den situation som fanns innan direktiv 2001/20/EG
genomfordes i svensk rétt. Ytterligare beredningsunderlag bedéms inte
behdvas, men regeringen kommer att noga att folja utvecklingen pa
omradet.

Stéllforetradarskapet

Riksforbundet FUB motsidtter sig bedomningen om att det inte bor
inforas forbud mot att genomfora siddana kliniska likemedelsprovningar
pa forsokspersoner som &r beslutsoformdégna som kan antas medfora viss
nytta for den population som den berérda forsokspersonen representerar.
Riksforbundet anser att forslaget ar politiskt kontroversiellt och att fragan
bor utredas sarskilt for att se till att forslagen blir juridiskt, rattssdkert och
demokratiskt korrekt. Riksforbundet anfor att en god man eller en for-
valtare inte har, i egenskap av sitt uppdrag att sorja for person, en gene-
rell befogenhet att lamna informerat samtycke pa en icke beslutskom-
petent forsdkspersons végnar i samband med forskning till nytta for en
population som huvudmannen representerar och sa maste det forbli.
Riksforbundet FUB dr mycket oroade over en siddan foreslagen allmén
bestimmelse och ser ytterligare ett stort rittsosdkert problem som kan
utgora reella tvangsatgirder gentemot enskilda personer med utveck-
lingsstorning som har ansokt om eller blivit tillférordnade gode mén och
forvaltare. Forbundet pekar pé att stéllforetrddare kan sakna kompetens
eller formaga att kommunicera med sin huvudman eller i ovrigt forsta
den enskildes vilja och behov. Stillforetrddare kan dven brista i kom-
munikationen med huvudmannen eller pé andra sitt inte vara lamplig for
sitt uppdrag. Riksférbundet FUB anfor att omyndigforklarandet av vuxna
personer dr avskaffat sedan linge och det finns inga lagar som innefattar
eller stodjer informerat samtycke fran en stillforetrddare for forsoks-
personens rikning i samband med forskning. Riksférbundet anser att for-
slaget strider mot fordldrabalken samt EU-rdttsliga regleringar eftersom
det inte ingar i gode méns eller forvaltares uppdrag att ge informerat
samtycke for sin huvudmans rékning till forskning i allménhetens
intresse utan endast i sin huvudmans intresse. Riksforbundet anfor vidare
att det dnda foreslds i promemorian att dels begrinsa stéllforetrddarna till
gode min och forvaltare tillférordnade i enlighet med foréldrabalken,



dels felaktigt anta att samtycke till klinisk forskning i allminhetens
intresse ingar i uppdraget sorja for person for god man eller forvaltare.
Enligt riksforbundet bortser forslagen i promemorian fran att stéllfore-
tridarskap via t.ex. fullmakt &r timligen vanligt bland personer med
utvecklingsstorning. Forslagen Oppnar upp for att kora &ver stillfore-
tridare utsedda med stdd av annan lagstiftning eller nirstdende som i
stillet eventuellt innehar denna kompetens. Men framforallt spelar det
ingen roll vilken stéllforetrddare huvudmannen har eftersom forslaget ér
juridiskt inkorrekt och dérfor, enligt riksforbundets mening, bor liggas
ner.

Som ndmns ovan sa ar forskning enligt etikprovningslagen mdjligt om
syftet &r att bidra till ett resultat som ar till nytta for forsokspersonen eller
nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stdrning.
Forskningen ska ddrmed endast innebéra en obetydlig risk for skada och
ett obetydligt obehag for forsokspersonen. Liknande villkor uppstills i
EU-forordningen. I EU-forordningen fa sddan prévningen endast goras
om den har ett direkt samband med det livshotande eller forsvagande
medicinska tillstdnd som forsokspersonen lider av och om prévningen
enbart innebar minimala risker och bordor fér den berdrda forsoksper-
sonen som inte dr beslutskompetent representerar jamfort med standard-
behandlingen av det tillstind som han eller hon lider av. Huruvida dessa
begrisningar kan anses vara uppfyllda kommer att granskas och bedomas
av savil Etikprovningsmyndigheten som av Likemedelsverket nér dessa
myndigheter beddmer ansokningar om tillstdnd att genomfora kliniska
lakemedelsprovningar. Som ndmns ovan kommer etikprovningslagens
utgdngspunkter for etikprovning att ligga till grund for Etikprovnings-
myndighetens beddmning av en ansdkan. Dessa utgdngspunkter handlar
bl.a. om respekt for ménniskovérdet, att den risk som provningen kan
innebéra for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet
ska uppvégs av forskningens vetenskapliga virde och att méanniskors
vélfard ges foretrade framfor samhéllets och vetenskapens behov.

Gillande stdllforetradares samtycke sé ar detta en frdga som &r annor-
lunda reglerad i etikprovningslagen jamfort med EU-forordningen. I etik-
provningslagen ska samrdd ske med forskningspersonens ndrmaste
anhoriga, dennes gode man eller forvaltare, medan det i EU-forordningen
anges att samtycke ska lamnas av en lagligen utsedd stéllforetrddare. EU-
forordningens bestimmelser om att en stillforetradare ska ldmna sam-
tycke, och inte endast samrddas med, kan inte dndras pa. Emellertid
anges det i savil etikprovningslagen som i EU-forordningen att forsk-
ningen inte far utforas om forskningspersonen i ndgon form ger uttryck
for att inte vilja delta (22 § etikprovningslagen). I EU-foérordningen anges
detta genom artikel 31.2 ¢ dér det anges att provaren ska respektera
uttryckliga 6nskemal fran en férsdksperson som inte ar beslutskompetent
men som har férmaga att inta en stdndpunkt och bedéma informationen
om den kliniska provningen, att vigra att delta eller nar som helst avsluta
sitt deltagande i den kliniska provningen.

Det kan dock noteras att nér det géiller personer som pa grund av sjuk-
dom, psykisk storning eller forsvagat hélsotillstdnd &r ur stand att sjélva
ta stillning till vard eller behandling inom hélso- och sjukvarden eller
tandvarden séllan fi hjdlp av en god man eller forvaltare i besluts-
fattandet. Reglerna om de gode minnens och forvaltarnas befogenheter
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tilldter normalt inte stéllningstaganden av det slaget. Frdgan om det kan
anses ingd i en god mans eller forvaltares uppdrag att [dmna samtycke till
nu aktuella kliniska ldkemedelsprovningar far emellertid ldmnas till
behoriga myndigheter och till domstol att bedoma. Som anges i avsnitt
6.5.3 sa behandlas frdgan om stéllforetrddarskap for beslutsoformégna
inom regeringskansliet i anledning av betdnkandet om stdd och hjélp till
vuxna vid stdllningstaganden till vard, omsorg och forskning (SOU
2015:80). Om fragan resulterar i nya bestimmelser kommer eventuella
andringar i nu aktuell lagstiftning att foreslas.

6.5.5 Ytterligare bestimmelser om personer som ir
underariga

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 6 § likemedelslagen
som innehéller de villkor som ska vara uppfyllda for att en underarig
person ska fa delta i en klinisk ladkemedelsprovning ska upphévas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt over
forslaget.

Skilen for regeringens forslag: I likhet med reglerna om besluts-
oférmdgna personer finns det tillkommande bestimmelser om underariga
forsokspersoner. I artikel 32 anges de villkor som, utéver de allmidnna
villkoren 1 artikel 28, ska vara uppfyllda for att en klinisk ldkemedels-
provning ska fa utforas pa en underarig person. For att en klinisk ldke-
medelsprovning ska fa genomforas pa en underérig ska den underériges
lagligen utsedda stéllforetradare ha gett sitt informerade samtycke. Den
underarige ska delta i processen for inhdmtande av informerat samtycke
pa ett sétt som &r anpassat till hans eller hennes alder och mentala mog-
nad och provarna, eller medlemmar i prévningsgruppen som &r utbildade
for eller har erfarenhet av att arbeta med barn, har gett den underérige
informationen om prévningen pé ett sétt som anpassats till dennas alder
och mentala mognad. Provaren ska respektera uttryckliga 6nskemal frén
en underdrig som har forméga att inta en stindpunkt och bedéma
informationen om prévningen om att vigra att delta eller ndr som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen. Vidare far inga incita-
ment eller ekonomiska forméner ges till forsokspersonen eller hans eller
hennes lagligen utsedda stéllforetrddare, med undantag for ersittning for
utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den
kliniska provningen.

Vad giller den kliniska provningen ska den syfta till att undersoka
behandlingar for ett medicinskt tillstdind som endast féorekommer bland
underdriga eller den &r for underariga avgorande for validering av data
som erhallits i kliniska ldkemedelsprovningar pa personer som har for-
maga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forsknings-
metoder. Den kliniska provningen ska ha ett direkt samband med ett
medicinskt tillstdind som den berérda underérige lider av eller vara av
sédan art att den endast kan utforas pa underariga. Vidare ska det finnas
vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska provningen med-



for en direkt nytta som uppviager riskerna och bordorna for den berorda
underérige personen. En klinisk prévning far dven utforas om den dr av
viss nytta for den population som den berdrda underdrige personen
representerar och en sadan klinisk provning innebédr enbart minimala
risker och bordor for den berdrda underarige jamfort med standard-
behandlingen av det tillstind som han eller hon lider av.

Dirtill anges det i artikel 32.3 att en underarig som under loppet av en
klinisk provning blir myndig ska dennas informerade samtycke hédmtas
innan forsdkspersonen kan fortsitta delta i provningen. I detta samman-
hang kan ndmnas att i avsnitt 6.5.2 gors bedomningen att for det fall en
underarig som &r femton ar eller dldre har ldmnat samtycke till att delta i
provningen torde ett nytt samtycke inte behdva inhdmtas nir personen
blivit myndig utan tidigare samtycke fortsétter att gilla.

I 7 kap. 6 § likemedelslagen (2015:315) uppstills de villkor som ska
vara uppfyllda for att en provning ska fa utforas pa en underarig forsoks-
person. I denna bestimmelse anges att en provning pa en underarig for-
soksperson endast far utféras om forskningen kan forvéntas leda till
direkt nytta for denna patientgrupp. Forskningen ska dven vara avgor-
ande for att bekréfta uppgifter som erhallits i1 kliniska ldkemedelsprov-
ningar med personer som har forméga att samtycka till deltagande i
provningar eller genom andra forskningsmetoder. Forskningen ska ocksa
hinfora sig direkt till ett kliniskt tillstind som den underarige lider av
eller 4r av sadan art att den endast kan utforas pa underériga. Slutligen
ska inga incitament eller ekonomiska formaner ges, med undantag for
kostnadsersittningar. Eftersom villkoren nu finns i EU-férordningen bor
bestammelsen i 7 kap. 6 § ldkemedelslagen upphévas.

Andringar i etikprévningslagen

Enligt 11 a § etikprovningslagen anges att utdver bestimmelserna i den
lagen ska dven bestimmelserna i 7 kap. 6 och 7 §§ ldakemedelslagen
tillampas.

Som ovan framgar foreslés att 7 kap. 6 och 7 §§ ldkemedelslagen upp-
hivs till foljd av att innehallet i bestimmelserna regleras i EU-forord-
ningen. Foljaktligen bor 11 a§ etikprovningslagen upphivas. Denna
andring 1 etikprovningslagen behandlas dock i propositionen (prop.
2017/18:193) Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar.

6.5.6 Kliniska likemedelsprovningar avseende vissa
grupper och situationer

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 5 § ladkemedelslagen om
att en klinisk likemedelsprovning endast far genomforas om den har
samband med sjukdomsbehandling av en person som far vard enligt
lagen om psykiatrisk tvingsvard eller lagen om réttspsykiatrisk vérd,
ska fortsatta att gilla. En bestimmelse ska inforas i ldkemedelslagen
om att sddana kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor som
genomfors i kluster enligt artikel 30 1 EU-forordningen inte fér
genomforas.
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Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet av de remissinstanser som har yttrat sig
tillstyrker eller har inte nagot att invinda mot forslagen. Regionala etik-
prévningsndmnden i Uppsala anfor att bestimmelsen 1 EU-forordningen
om mojligheten att utféra provningar pa ménniskor som pa grund av ett
plotsligt intréaffat medicinskt tillstand inte kan informeras och l1dmna sam-
tycke 1 forvag borde ha beskrivits mer utforligt. Liknande synpunkter
framfor dven Uppsala universitet. Skdne ldns landsting, Visterbottens
ldns landsting, Lunds universitet, Apotekarsocieteten samt Kliniskt forsk-
ningscentrum vid Norrlands Universitetssjukhus foreslar att den mojlig-
het att i akuta nddsituationer inkludera personer i en klinisk ldkemedels-
provning som anges i artikel 35 i EU-forordningen redan nu bor regleras
i en bestimmelse i likemedelslagen (2015:315). Visterbottens Ilins
landsting, Apotekarsocieteten samt Kliniskt forskningscentrum vid Norr-
lands Universitetssjukhus anser dven att det dr viktigt att pa sikt utreda
mojligheten att infora ett forenklat samtycke i specifika fall, och eventu-
ellt da dndra ldkemedelslagen baserat pa utredningsresultat. Lakemedels-
industriforeningen (LIF) stéller sig tveksam till forslaget att inféra en be-
stimmelse om att kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor som
genomfors i kluster enligt artikel 30 i EU-férordningen inte far genom-
foras i Sverige. LIF anser att frigan bor utredas sérskilt och att en sddan
utredning bor initieras omgaende.

Skiilen for regeringens forslag: I artikel 33 1 EU-forordningen anges
vissa ytterligare villkor som, utéver de som anges i artikel 28, ska vara
uppfyllda for att utfora en klinisk provning pa gravida eller ammande
kvinnor. En siddan sdrreglering finns inte i svensk ritt for ndrvarande och
bestimmelsen foranleder ddrmed ingen dndring i lag eller forordning.

I den efterfoljande artikeln anges att medlemsstaterna far upprétthalla
ytterligare atgdrder for personer som gor obligatorisk militirtjanst, fri-
hetsberdvade personer, personer som pé grund av ett rittsligt beslut inte
far delta i kliniska provningar eller personer som é&r bosatta i vard- och
omsorgsboenden. I 7 kap. 5 § lakemedelslagen anges att en klinisk ldke-
medelsprovning som inte har samband med sjukdomsbehandling inte far
utforas pa den som fér vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard. Ett beslut
om vard enligt nimnda lagar far anses vara ett sadant réttsligt beslut som
omfattas av artikel 34 och ddrmed en s&dan dtgird som far upprétthallas i
nationell ratt. Det finns ingen anledning att inte dverfora bestimmelsen i
7 kap. 5 § likemedelslagen, utan den bor vara kvar i svensk rétt som en
sarreglering i enlighet med artikel 34 i EU-forordningen. Innehéllet i
7 kap. 5 § bor overforas till det nya 7 kapitlet i lakemedelslagen.

Kliniska likemedelsprévningar i nddsituationer

I artikel 35 i EU-forordningen infors en bestimmelse om nér klinisk
lakemedelsprovning kan utforas pa en person i nddsituation. Bestimmel-
sen kan bli tillimplig exempelvis d& patienten drabbats av ett plotsligt
livshotande medicinskt tillstdnd och behdver omedelbar medicinsk vard.
I ett sddant fall kan situationen vara sddan att det inte &r mdjligt att in-
hémta ett informerat samtycke innan behandling behdver péborjas. I EU-
forordningen uppstills stringa regler for nér en sddan provning kan ske. I



svensk ritt forekommer ingen bestimmelse med detta innehall. Artikel
35 foranleder dirmed ingen éndring i lag eller férordning.

I artikel 35 i EU-forordningen anges vissa situationer som informerat
samtycke ska inhdmtas av forsdkspersonens lagligen utsedda stéllfore-
tradare. Det anges bland annat i 35.1 e att den kliniska provningen ska ha
ett direkt samband med forsdkspersonens medicinska tillstdind som gor
det omgjligt att inom behandlingsfonstret pa forhand inhdmta informerat
samtycke frén forsokspersonen eller fran hans eller hennes lagligen
utsedda stillforetradare eller att tillhandahalla information pa forhand
och den kliniska provningen dr av sddan karaktdr att den enbart kan
genomforas i nddsituationer. I de fall fragan dr om en forsdksperson ska
fortsdtta att delta i den kliniska provningen framgar det av artikel 35.2 a
att nar det géller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt
underariga ska provaren utan oskiligt drdjsmal inhdmta informerat
samtycke frén hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, och
den information som avses i artikel 29.2 ska s& fort som mojligt ges till
forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare. I
artikel 35.2 b anges att nédr det géller andra forsokspersoner ska det
informerade samtycket inhdmtas utan oskiligt dréjsmal fran forsoks-
personen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, bero-
ende pa vilket som dr snabbast, och den information som avses i artikel
29.2 ska ges s fort som mojligt till forsokspersonen eller hans eller
hennes lagligen utsedda stéllforetrddare, beroende pa vilket som &r
snabbast. Vidare anges det att om det informerade samtycket har in-
hamtats fran den lagligen utsedda stéllforetrddaren, ska det informerat
samtycket for att fortsitta deltagandet i den kliniska provningen inhdmtas
fran forsokspersonen sa fort han eller hon formar ge sitt informerade
samtycke.

I avsnitt 6.5.3 foreslas det inforas en bestimmelse i likemedelslagen
vari det anges att for en forsdksperson som inte dr beslutskompetent pa
grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand eller nagot
annat liknande forhallande 4r en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4
eller 7 § fordldrabalken med behdrighet att sorja for den enskildes person
den lagligen utsedda stdllforetrddaren som har befogenhet att limna
informerat samtycke till en klinisk ldkemedelsprovning pé forsoks-
personens végnar. Denna bestimmelsen omfattar dven situationer i
artikel 35. T artikel 35.2 b anges visserligen andra forsdkspersoner &n
forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta eller underariga. De
forsokspersoner som avses kan emellertid befinna sig i en situation som
gor att han eller hon inte ar beslutskompetent pd grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande
forhallande, dven om detta forhallande endast &r tillfalligt. Artikel 35 &r
tillimplig dven i dessa fall och sd d4ven den ovan foreslagna bestim-
melsen i ldkemedelslagen.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala anfor att fragan om moj-
ligheten att utfora provningar pd ménniskor som pa grund av ett plotsligt
intrdffat medicinskt tillstdnd inte kan informeras och ldmna samtycke i
forvig har vid ett flertal tillfillen uppmérksammats. Enligt ndmnden
medfor EU-forordningen emellertid ingen 4ndring i detta avseende.
Némnden anfor att en mdjlighet att inhdmta samtycke i efterhand kan,
sévitt nu 4r av intresse, endast ske om det finns vetenskapliga skal att
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anta att forskningspersonens deltagande i den kliniska provningen kan
medfora en direkt klinisk relevant nytta for personen (artikel 35.1 b).
Namnden anser att det mot bakgrund av de problem och den diskussion
som fors i fragan borde EU-forordningens innebdrd och de begransningar
detta medfor for den medicinska forskningen mer utforligt ha beskrivits.
Aven Uppsala universitet efterfrigar ett fortydligande om huruvida
bestdmmelsen innebér att forskning kan genomforas vid t.ex. hjartstopp,
akut stroke eller annan nddsituation.

Regeringen har forstdelse for onskan om att EU-bestimmelsernas
rackvidd och innehall tydliggdras i forarbeten. Nu aktuella bestimmelse
regleras emellertid i en EU-férordning och regeringen kan inte utarbeta
egna forarbeten om en forordningsbestimmelses innehéll eller rackvidd.
Hur bestimmelsen ska tolkas far i stédllet bedomas av berorda aktorer,
behdriga myndigheter och eventuellt domstol.

Skane lins landsting, Visterbottens ldns landsting, Lunds universitet,
Apotekarsocieteten samt Kliniskt forskningscentrum vid Norrlands
Universitetssjukhus anfor att artikel 35 i EU-forordningen innebér en
mojlighet att i akuta nddsituationer inkludera personer i en klinisk ldke-
medelsprovning utan att inhdmta personens samtycke. I sddana fall ges
information i efterhand och personen kan d& samtycka till att fortsitta
vara med i den kliniska provningen. Likemedelslagen ger i dag inte
mojlighet att genomfora kliniska provningar pa beslutsoférmogna per-
soner 1 akuta situationer. D& det ar oklart nidr forordningen kommer att
trida i kraft och det kan drdja dnda till 2019, skulle det vara onskvért att
redan nu infora en paragraf i likemedelslagen med samma ordaval som
den i artikel 35 i den nya EU-férordningen. Remissinstanserna anger att
det &r viktigt att dven svenska patienter kan delta i alla typer av forsk-
ningsstudier och tidigt kan fa tillgéng till nya livriddande likemedels-
behandlingar. Det har dessutom betydelse for att stirka svensk kon-
kurrenskraft avseende kliniska likemedelsprovningar. Regeringen finner
dock inte att det finns beredningsunderlag for att i denna proposition
bryta ut en bestimmelse ur EU-forordningen och anpassa den till nu
gillande rdtt. Vidare gors bedomningen att en siddan anpassning inte
skulle hinnas med innan EU-férordningen kommer att borja tillimpas i
medlemslédnderna.

Informerat samtycke vid provningar som genomfors i kluster

Artikel 30 i EU-forordningen innehéller en bestimmelse om ett forenklat
forfarande att inhdmta informerat samtycke fran forsokspersoner. Detta
forenklade forfarande avser sddana kliniska provningar vars metod
krdver att man utser grupper av forsokspersoner snarare &n enskilda
forsokspersoner. I dessa fall anvdnds provningslakemedlet i enlighet med
godkinnandena for forsidljning, och den enskilda forsdkspersonen far en
standardbehandling oavsett om han eller hon godtar eller végrar att delta
i den kliniska provningen eller avslutar sitt deltagande, s& att den enda
konsekvensen av icke-deltagande é&r att data rorande den berdrda
personen inte anviands inom ramen for den kliniska prévningen.

Enligt artikel 30.3 a far forenklat forfarande for att inhdmta informerat
samtycke anvidndas om det inte strider mot nationell rétt i den berérda
medlemsstaten.



I Sverige har ett sidant forfarande inte varit tillatet. Det forenklade for-
farandet att inhdmta informerat samtycke innebér bl.a. att en foregdende
intervju med forsokspersonen inte behdver genomfoéras och att det
informerade samtycket inte behdver dokumenteras. Daremot ska prova-
ren dokumentera de fall da forsdkspersonen viagrar delta eller avslutar sitt
deltagande i provningen. For svensk del uppkommer fragan om det finns
behov av att infora en sddan ordning som anges i artikel 30 i svensk rétt
och vilka konsekvenser en saddan reglering skulle fi. Fragan om att tillata
ett forenklat forfarande for att inhdmta informerat samtycke bor utredas
séarskilt. Utrymme for en sddan utredning finns inte i detta arbete som
avser att anpassa svensk ritt till EU-forordningen om kliniska prov-
ningar. I lakemedelslagen bor det anges att en sddan klinisk ldkemedels-
provning pd ménniskor som avses i artikel 30 i EU-forordningen inte far
genomforas. Bestimmelsen innebér ett forbud, och det dr &ndamalsenligt
att hianvisningen till artikel 30 i EU-forordningen ar dynamisk, dvs. avser
bestimmelsen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

LIF stiller sig tveksam till forslaget att infora en bestimmelse om att
kliniska ldakemedelsprovningar pa méanniskor som genomfors i kluster
enligt artikel 30 i EU-forordningen inte far genomfGras i Sverige. Det
finns, enligt LIF, en uppenbar risk att ett sddant forbud riskerar att for-
sdmra mojligheterna att genomfora framtida studier av ldkemedel i enlig-
het med godkénnandena for forséljning till Sverige. Eftersom det saknas
en ordentlig konsekvensanalys av vad ett sidant forbud kan komma att
innebéra delar LIF bedomningen att frigan bor utredas sarskilt. LIF anser
dock att en sadan utredning bor initieras omgéaende och inte om det visar
sig finnas behov eftersom det da redan &r for sent. Visterbottens lins
landsting, Apotekarsocieteten samt Kliniskt forskningscentrum vid
Norrlands Universitetssjukhus anser att det ar viktigt att pa sikt utreda
mojligheten att infora ett forenklat samtycke i specifika fall, och ddrmed
andra ldkemedelslagen. For regeringen dr forskning, inklusive kliniska
lakemedelsprovningar, omraden av stor vikt och regeringen foljer darfor
noga dessa omraden. Regeringen kan dérfor, i ett annat sammanhang,
aterkomma till frigan om en utredning for att underséka om provningar i
kluster bor genomforas 1 Sverige.

6.6 Regler om genomforandet av en klinisk
provning

Regeringens forslag: Bestimmelsen om att den person som ansvarar
for genomforandet av en klinisk lakemedelsprovning pa ménniskor pa
provningsstillet ska vara en legitimerad lékare eller legitimerad tand-
lakare ska dven i fortsdttningen finnas i likemedelslagen.

Daér ska det dven i fortsdttningen anges att en klinisk lakemedels-
provning pa djur endast far utforas av en legitimerad veterinér samt att
den som utfor provningen ska ha tillrdcklig kompetens pa det omrade
som provningen avser.

Tillagg ska goras i lakemedelslagen och lagen om handel med léke-
medel som innebdr att tilliggsldkemedel, och ddrmed dven sadant
tilldggsldkemedel som inte har godkénts for forsiljning, far importeras
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till Sverige samt distribueras av partihandlare och formedlas. I ldke-
medelslagen ska uttrycket tillaggslakemedel definieras.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig sir-
skilt 6ver forslagen. Lakemedelsverket anser att den i promemorian fore-
slagna definitionen av tilliggslakemedel bor ses Over. Ldkemedels-
industriforeningen (LIF) anser att det bor fortydligas i vilka situationer
anvindning av tilliggsldkemedel som inte dr godként for forsiljning kan
forvints accepteras utifrdn att ”sponsorn inte rimligen kan foérvéntas an-
vinda ett tilldggsldkemedel som &r godként for forséljning”. Ldnsstyr-
elsen i Stockholm anser att bestimmelsen om att en klinisk ldke-
medelsprovning pé djur endast far utforas av en legitimerad veterinir kan
tolkas pa flera sdtt. Lénsstyrelsen anser dven att kontrollansvaret enligt
djurskyddslagen (1988:534) och likemedelslagen (2015:315) bor tydlig-
goras, exempelvis for det fall att veterindrens behorighet aterkallas.

Skilen for regeringens forslag

Limplighet hos de som deltar i genomforandet av en klinisk provning pa
mdnniskor

Enligt artikel 49 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlike-
medel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG ska provaren vara
lakare enligt definitionen i nationell ritt eller s ska provaren utéva ett
yrke som i den berérda medlemsstaten ger behdrighet att fungera som
provare pa grund av den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av
patientvard som kriavs. Av 7 kap. 1 § likemedelslagen framgar att en
klinisk likemedelsprovning pad ménniskor endast far utforas av en legi-
timerad ldkare eller legitimerad tandlékare samt att den som utfor prov-
ningen ska ha tillrdcklig kompetens pé det omrdde som provningen avser.
Denna reglering bor vara kvar i likemedelslagen men bestimmelsens
utformning bor ligga ndrmare den som anges i artikel 49.

Ldmplighet hos den som utfor en klinisk likemedelsprévning pd djur

I 7 kap. 1 § lakemedelslagen anges att en klinisk likemedelsprovning pa
djur endast far utforas av en legitimerad veterindr samt att den som utfor
provningen ska ha tillrdcklig kompetens pa det omrade som prévningen
avser. Darutover anges det i den bestimmelsen att for kliniska léke-
medelsprovningar pa djur finns bestimmelser i djurskyddslagen.

I promemorian foreslogs det att vad som anges i 7 kap. 1 § om kliniska
lakemedelsprovningar pé djur bor flyttas till en ny bestimmelse i det nya
7 kap. lakemedelslagen. Ldinsstyrelsen i Stockholm anser att bestimmel-
sen om att en klinisk ldkemedelsprovning pa djur endast far utforas av en
legitimerad veterinir kan tolkas pa flera sétt. Det kan tolkas som att
samtliga ingrepp och praktiska atgirder endast far utforas av den som é&r
legitimerad veterindr. Andra tolkningar ar att det r innehavaren av till-
standet alternativt forsdksledaren som ska vara legitimerad veterindr.
Darutover anser Linsstyrelsen att kontrollansvaret enligt djurskydds-
lagen och ldkemedelslagen bor tydliggoras, exempelvis for det fall att
veterindrens behorighet aterkallas.



Som namnts tidigare dr avsikten med detta lagstiftningsarbete att an-
passa svensk ritt till den nya EU-forordningen och det finns inte under-
lag att gora ytterligare materiella dndringar i bestimmelserna. Det fore-
slas darfor att det dven fortsdttningsvis ska finnas en bestimmelse 1 ldke-
medelslagen om att en klinisk ldkemedelsprovning far utforas pa djur
endast av legitimerad veterindr och att den som utfor prévningen ska ha
tillrdcklig kompetens pa det omrade som provningen avser. Slutligen ska
det i bestimmelsen anges att det dven finns bestimmelser om kliniska
lakemedelsprovningar pd djur i djurskyddslagen. I detta sammanhang
kan ndmnas att det i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:78)
om kliniska likemedelsprovningar pd djur finns ndrmare bestimmelser
om legitimerade veterindrers medverkan i sidana prévningar.

Enligt Lénsstyrelsens mening behdver en konkret myndighet utpekas
som behorig att utfiarda de foreldgganden och forbud som behdvs for att
stoppa forsoksatgdrderna pa djur om Likemedelsverkets tillstand ater-
kallas. I detta avseende kan nimnas att Lakemedelsverket far med st6d
av 14 kap. 3 § ldkemedelslagen meddela de foreldgganden och forbud
som behdvs for efterlevnaden av ldkemedelslagen och de foreskrifter och
villkor som meddelats med stéd av den lagen.

Mojlighet att fora in vissa tilldggslikemedel till Sverige

I EU-férordningen infors ett nytt begrepp om tilldggsldkemedel. Ett
tilliggsldkemedel ar enligt definitionen i artikel 2.2.8 ett likemedel som
anvinds i samband med en klinisk prévning i enlighet med prévnings-
protokollet men inte som provningsldkemedel. Tilldggslakemedel kan
ddarmed vara bakgrundsldkemedel, provokationslikemedel, undséttnings-
lakemedel eller lakemedel som anvinds i utvirderingen av provningens
utfallsmatt.

Enligt artikel 59 i EU-forordningen far endast tilldggslakemedel som
har godkénts for forséljning anviandas i kliniska prévningar. I bestimmel-
sens andra punkt finns emellertid ett undantag. Enligt denna punkt far
tillaggslakemedel som inte dr godként for forsdljning anviandas om det
inte finns négra tilldggsldkemedel som godkénts for forsiljning i unionen
eller om sponsorn inte rimligen kan forvintas anvinda ett tillaggsldke-
medel som godkints for forsdljning. Grunderna for detta ska anges i
provningsprotokollet. I bestimmelsen anges vidare att medlemsstaterna
ska se till att icke godkénda tilliggsldkemedel fir sldppas in pa deras
territorium for att anvéndas i en klinisk provning i enlighet med bestdm-
melsens andra punkt. Svensk ritt bor anpassas for att mojliggora att icke
godkénda tillaggsldkemedel far sldppas in i Sverige for att anvdndas i en
klinisk provning i enlighet med artikel 59.2. Det foreslés att tilldgg gors i
9 kap. 1§ andra stycket ldkemedelslagen sa att dven tilldggslakemedel
far importeras med stdd av sérskilt tillstdind meddelat av Likemedels-
verket. En definition av tilliggslikemedel bor dven ldggas till i like-
medelslagen. Den definitionen bor hénvisa till definitionen av tilldggs-
lakemedel som finns i artikel 2.2.8 i EU-forordningen. Ldkemedelsverket
anser att den i promemorian foreslagna definitionen av tilliggslikemedel
bor ses over, vilket har gjorts i denna proposition. Hanvisningen till
bestimmelsen i EU-forordningen bor vara dynamisk, dvs. avse bestdm-
melsen vid var tid géllande lydelse, eftersom terminologin som anvéands i
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overens med den som anvédnds i EU-férordningen. Om definitioner i EU-
forordningen dndras bor motsvarande definitioner dndras dven i nationell
reglering.

Forutom import av tilldggslidkemedel fran tredjeland kan behov finnas
att ta in ett tilliggsldkemedel till Sverige som visserligen inte dr godként
i Sverige men i ett annat EU-land. Enligt 3 kap. 3 § 7 och 3 akap. 2 § 1
lagen (2009:366) om handel med lidkemedel far provningslikemedel
distribueras av den som bedriver partihandel och féormedlas av den som
formedlar ldkemedel. Dessa bestimmelser bor omfatta dven tilliggslike-
medel och det foreslés att bestimmelserna kompletteras i detta avseende.

Enligt LIF bor det fortydligas i vilka situationer anvéndning av
tillaggsldkemedel som inte dr godkéint for forsdljning kan komma att
accepteras utifrdn att sponsorn inte rimligen kan forvidntas anvinda ett
tillaggsldkemedel som &r godként for forséljning. Namnda forutsittning
regleras i EU-forordningen och regeringen kan inte utarbeta egna fora-
rbeten om inneborden eller rackvidden av EU-forordningens bestammel-
ser. Tolkningen av bestimmelsen far darfor ldmnas till behorig myndig-
het att bedoma och frigan kan ddrefter eventuellt komma att provas av
domstol.

6.7 Tillverkning och import

Regeringens forslag: Uttrycket provningslikemedel i likemedels-
lagen ska erséttas med uttrycken provningsldkemedel for manniskor
och provningsldkemedel for djur. Dessa uttryck ska definieras i lagen.

I ldkemedelslagen ska en upplysningsbestammelse inforas i 8 kap.
1 § lakemedelslagen om att det finns bestimmelser om tillverkning av
tillaggsldkemedel och provningslakemedel i kapitel IX i EU-forord-
ningen och i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/15609.
Vidare ska det 1 8 kap. 2 § samma lag anges att Lidkemedelsverket
beslutar om tillstdnd till tillverkning av provningsldkemedel for
ménniskor i enlighet med artikel 61 i EU-férordningen.

Nuvarande bestimmelse 1 9 kap. 1 § ldkemedelslagen om tillstand
till import av provningsldkemedel ska dven i fortsattningen avse prov-
ningsldkemedel for djur. I samma bestdmmelse ska det inforas en upp-
lysningsbestimmelse om att tillstdnd till import av provningsléike-
medel for ménniskor ska meddelas i enlighet med artikel 61 i EU-
forordningen och att frdgor om sédant tillstdnd ska provas av Léke-
medelsverket. De provningsldkemedel for ménniskor som avses ér de
som inte har godkénts for forsdljning eller som har godkénts for
forséljning men dndrats och dndringen inte omfattas av godkénnandet
for forséljning. 1 9 kap. 2 § ska det inforas en upplysningsbestimmelse
om att bestimmelser om krav vid import av provningsldkemedel for
ménniskor finns i kapitel IX i EU-forordningen och i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569.

I 9 kap. 5 § ldkemedelslagen ska det anges att kraven pa den som
importerar aktiva substanser avsedda for humanlikemedel inte ska
gélla vid import av aktiva substanser avsedda for tilldggsldkemedel




eller provningsldkemedel for klinisk provning p4 manniskor i den man
dessa lakemedel inte har godkénts for forsdljning, eller har godkénts
for forsdljning, men &ndrats och &ndringen inte omfattas av god-
kdnnandet for forsiljning.

Dartill ska en &ndring inforas i 10 kap. 1 § lakemedelslagen. Dar ska
det anges att bestimmelser om tillverkning och import av radioaktiva
lakemedel som ska anvindas som provningsldkemedel for méanniskor
och bestdmmelser om tillverkning av radioaktiva likemedel som ska
anvandas som tilliggslikemedel finns i kapitel IX i Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 samt i kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2017/1569.

Promemorians forslag: Overensstimmer i delvis med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs det att det av bestimmelserna i 8 kap.
1§, 9 kap. 2 § och 10 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) skulle framgéa
att de provningslikemedel som avses dr sadana ldkemedel som inte har
godkénts for forsdljning eller har godkédnts for forsdljning men ldke-
medlet &dndras och denna &ndring inte omfattas av godkénnandet for
forsdljning. I promemorian foreslogs det inte att det i 8 kap. 1 §, 9 kap.
2§ och 10kap. 1§ lakemedelslagen skulle inforas en hinvisning till
bestimmelserna i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569
av den 23 maj 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god
tillverkningssed for provningslakemedel for humant bruk och rutiner for
inspektioner.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanserna har inte yttrat sig sir-
skilt over forslagen. Visterbottens lins landsting, Apotekarsocieteten
samt Kliniskt forskningscentrum vid Norrlands Universitetssjukhus
vialkomnar forslagen eftersom de gynnar sjukvardens mojligheter att
utdva akademisk klinisk forskning genom forkortade processer,
minskade kostnader och mindre byrékrati. Ldkemedelsverket har 1amnat
forslag pd utformningen av definitionen av provningslikemedel for
méinniskor och den foreslagna bestimmelsen i 9 kap. 5 § ldkemedels-
lagen.

Skiilen for regeringens forslag
Krav pa tillverkning enligt EU-forordningen

I kapitel IX i1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
lakemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG finns bestammel-
ser om tillverkning av provningslikemedel. De provningsldkemedel som
avses dr sadana som inte godkénts for forsdljning eller som har godkénts
for forsdljning men é&ndrats och denna &ndring inte omfattas av
godkénnandet for forsdljning (jfr artikel 64 i EU-forordningen). Enligt
artikel 61.1 i EU-forordningen kraver tillverkning av ovan ndmnda
provningslikemedel tillstind. De krav som ska uppfyllas for att fa ett
sadant tillverkningstillstaind anges i artikel 61.2. Av denna bestdmmelse
framgar att utrymmena, den tekniska utrustningen och kontrollmdojlig-
heterna ska motsvara kraven i EU-férordningen samt att sdkanden ska ha
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tillgéng till minst en sakkunnig person. I artikel 61.3 anges de uppgifter
som en tillstindsansdkan ska innehalla.

Vidare foreskrivs det i artikel 61.4 att artiklarna 42—45 och 46e i
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel 1 tilldimpliga delar dven ska tillimpas pa det tillstind som
avses 1 artikel 61.1. Artiklarna 4245 och 46 e innehéller bestimmelser
om att det dr den ansvariga myndigheten i medlemsstaten som ska
utfirda tillverkningstillstdnd och inom vilka tidsfrister sddant beslut om
tillstdnd ska meddelas. Artikel 61.5 anger vilka processer som inte kraver
tillverkningstillstdnd. I dessa fall ska medlemsstaterna stilla lampliga och
proportionerliga krav pa processerna (artikel 61.6). I artiklarna 62 och 63
finns bestimmelser om sakkunniga personers skyldigheter och om att
tillverkning ska ske enligt god tillverkningssed. Narmare bestimmelser
om principer och riktlinjer vid tillverkning av prévningsldkemedel anges
i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj
2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed for provningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.

Gillande tillaggslakemedel anges det i artikel 65 att om ett sddant lake-
medel inte dr godkint for forsiljning eller om ett tilliggsldkemedel som
har godkénts for forsédljning dndras, men denna &ndring inte omfattas av
godkinnandet for forsdljning, ska likemedlet tillverkas i enlighet med
saddan god tillverkningssed som avses i artikel 63.1 eller minst mot-
svarande krav for att sékerstélla att det &r av tillrickligt hog kvalitet.

Definitioner

I 2 kap. 1 § lidkemedelslagen anges att med provningslikemedel avses en
farmaceutisk beredning av en eller flera aktiva substanser eller placebo
som provas eller anvidnds som referens vid en klinisk ldkemedelsprov-
ning. Uttrycket innefattar &ven produkter som redan har godkénts for
forséljning men som anvénds eller tillverkas pa annat sétt &n det god-
kénda, anvénds for en icke godkénd indikation, eller anvinds for att fa
ytterligare information om en redan godkénd anvidndning. Definitionen
omfattar provningslikemedel som anvands vid kliniska likemedelsprov-
ningar pa méanniskor savil som pa djur.

I artikel 2.2.5 i EU-forordningen definieras provningslakemedel som
ett lakemedel som héller pa att provas eller anvdnds som referens, dven
ett placebopreparat, i en klinisk provning.

I ldkemedelslagen bor det inforas tva begrepp, dels provningslike-
medel for ménniskor, dels provningslikemedel for djur. Lakemedels-
lagens definition av det forra begreppet bor hdnvisa till definitionen i
EU-forordningen. Ldkemedelsverket anser att den i promemorian fore-
slagna definitionen av provningsldkemedel for ménniskor bor ses over.
Detta har gjorts i denna proposition. Hanvisningen till bestimmelsen i
EU-forordningen bor vara dynamisk, dvs. avse bestimmelsen vid var tid
géllande lydelse, eftersom terminologin som anvinds i den nationella
reglering som kompletterar EU-forordningen bor stimma &verens med
den som anvinds i EU-férordningen. Om definitioner i EU-forordningen
dndras bor motsvarande definitioner dndras dven i nationell reglering.



Definitionen av provningsldkemedel for djur bor ha samma definition
som uttrycket provningsldkemedel har for ndrvarande, men med fortyd-
ligandet att den kliniska likemedelsprovningen som avses ska utforas pa
djur.

Krav pa tillverkning

Kraven pa tillverkning av nu aktuella provningslikemedel och tillaggs-
lakemedel anges i EU-forordningen. Av 8 kap. 1§ ldkemedelslagen
framgar att tillverkning ska ske i &ndamalsenliga lokaler och utféras med
hjélp av dndamalsenlig utrustning och dven i &vrigt ske i enlighet med
god tillverkningssed. Vidare ska en sakkunnig med tillricklig kompetens
och tillriackligt inflytande se till att kraven pa ldkemedlens och mellan-
produkternas kvalitet och sdkerhet uppfylls. Som ovan framgar stlls
liknande krav pé tillverkningen i artiklarna 61.2 och 63. Dérutdver stad-
gas i artikel 62 vissa skyldigheter for den sakkunniga personen.

En upplysningsbestimmelse bor inforas i likemedelslagen om att
bestimmelser om tillverkning av tilliggslikemedel och prévningslike-
medel for méinniskor finns i kapitel IX i EU-férordningen. Av artiklarna
64 och 65 framgar att de ldkemedel som avses dr de som inte har god-
kéints for forsdljning eller som har godkénts for forséljning men &ndras
och denna &ndring inte omfattas av godkénnandet for forséljning. Denna
begransning bedoms inte behdva anges i den foreslagna bestimmelsen
eftersom den endast dr en upplysningsbestimmelse. Vidare bor det i
samma bestdmmelse anges att bestimmelser dven finns i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569. Den forordningen &r en
komplettering av EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar. 1
den forordningen anges principerna och riktlinjerna for god tillverk-
ningssed for de provningsldkemedel for minniskor som fér tillverkas
eller importeras efter det att ett tillstind enligt artikel 61.1 i EU-forord-
ningen om kliniska ldkemedelsprovningar har meddelats. Av artikel 65 i
EU-forordningen framgar att tilliggslakemedel ska tillverkas i enlighet
med sddan god tillverkningssed som avses i artikel 63.1 eller minst
motsvarande krav for att sdkerstélla att det &r av tillrickligt hog kvalitet.
Déarmed ska bestimmelserna i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569 aven beaktas vid tillverkning av tilliggsladkemedel.
Héanvisningarna till EU-férordningarna bdr vara dynamiska, dvs. avse
EU-forordningarna vid var tid géllande lydelser. Eftersom EU-for-
ordningarna &r direkt tillimpliga och syftet med hénvisningen r att upp-
lysa om att EU-forordningarna géller, dr det lampligast att tillimpa en
dynamisk hénvisning.

Tillstand till tillverkning

I svensk ritt finns krav pé tillverkningstillstdnd i 8 kap. 2 § ldkemedels-
lagen. I den bestimmelsen anges att yrkesmaéssig tillverkning av ldke-
medel kréver tillstdnd av Lakemedelsverket.

Att tillstand krdvs for tillverkning av provningsldkemedel framgér av
artikel 61.1 i EU-forordningen. I 8 kap. 2 § ldkemedelslagen foreslas det
att ett tilligg infors om att tillstdnd till tillverkning av prévningslake-
medel i enlighet med artikel 61 i EU-forordningen meddelas av Léke-
medelsverket. Tillstdnd enligt 61.1 avser provningsldkemedel som inte &r
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61.1 dven ska meddelas for tillverkning av provningsldkemedel som har
godkénts for forsdljning men dér dndringar av likemedlet inte omfattas
av godkdnnandet. Vidare anges det vissa undantag fran kravet pa tillstdnd
i artikel 61.5. Dessa begransningar far anses folja av ovan foreslagna
lydelse i 8 kap. 2 §. Nedan finns en ndrmare redogorelse for undantagen
fran kravet om tillstand i artikel 61.5.

Bestdmmelsen reglerar vilken myndighet i Sverige som ska meddela
tillstdnd till tillverkning enligt EU-férordningen. Det dr darfor &ndamals-
enligt att hdnvisningen till bestimmelsen i EU-forordningen &r dynamisk,
dvs. avse bestimmelsen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Undantag fran kravet pa tillverkningstillstand

I artikel 61.5 anges undantag fran kravet pa tillverkningstillstand. Det &r
tre processer som undantas frén tillstindskravet. Tva av processerna ar
ommaérkning eller ompackning av provningsldkemedel samt beredning av
radioaktiva likemedel som anvénds i diagnostiska provningsldkemedel.
For att undantaget fran tillstindskravet ska gélla krdvs det att processerna
utfors pa sjukhus, primirvardsinrttningar eller klinik av farmaceuter
eller andra personer som enligt nationell ritt &r behoriga att utfora detta.

Vidare stadgas ett tredje undantag och det avser likemedel som bereds
pa apotek enligt ett recept for en enskild patient eller likemedel som
bereds pa apotek enligt indikationerna i en farmakopé och som ska delas
ut till de patienter som betjénas av apoteket i fraga. Beredningen ska da
utforas pa sjukhus, primdrvardsinrittningar eller kliniker enligt gédllande
lagstiftning inom den berdérda medlemsstaten. I samtliga undantagsfall
ska det aktuella lakemedlet vara avsett att anviandas pa sjukhus, primér-
vardsinrdttningar eller klinik som deltar i samma kliniska provning i
samma medlemsstat.

Enligt ovan foreslagna tilldgg i 8 kap. 2 § ldkemedelslagen framgar att
Lékemedelsverket meddelar beslut om tillstand till tillverkning av prov-
ningsldkemedel for ménniskor i enlighet med artikel 61 i EU-forord-
ningen. Hénvisningen till artikel 61 innebér att tillstind inte behover
meddelas for de processer som anges i artikel 61.5.

Tillstand till import

Enligt artikel 61.1 krévs dven tillstand till import av prévningsldkemedel.
I likhet med vad som géller for tillverkning finns de krav som ska upp-
fyllas for att fa sadant tillstand i artikel 61.2. Enligt bestimmelsen ska ut-
rymmen, den tekniska utrustningen och kontrollmdjligheterna motsvara
kraven i EU-forordningen och sdkanden ska ha tillgang till minst en sak-
kunnig person. I artikel 61.3 anges de uppgifter som tillstdndsansdkan
ska innehélla.

Artikel 61 omfattar sddana provningslikemedel som inte dr godkidnda
for forsdljning eller som har godkénts for forsdljning men som &ndras
och denna dndring inte omfattas av godkdnnandet av forséljning (jfr
artikel 64).

I kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 finns bestdm-
melser om import av provningslakemedel. Exempelvis anges det i artikel
3.2 att innehavaren av det tillstind som avses i artikel 61.1 i EU-forord-



ningen om kliniska likemedelsprovningar ska sékerstélla att produkterna
vid import har tillverkats enligt kvalitetsnormer som minst ar likvéardiga
med dem som faststélls i forordningen och i EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar. Innehavaren ska ocksa se till att tredje-
landstillverkaren har tillstand eller &r behorig i enlighet med det landets
lagar att tillverka provningslakemedlet i det tredjelandet.

Av 9 kap. 1§ likemedelslagen framgar att likemedel far importeras
frdn ett tredjeland endast av den som har tillverkningstillstdnd eller
sarskilt tillstand till import. Ett sérskilt tillstdnd till import far meddelas
av Lakemedelsverket. Av bestimmelsens andra stycke framgér att Like-
medelsverket far besluta om s&dant sérskilt importtillstind vad géller
provningslikemedel. Denna punkt bor éndras till att avse provnings-
lakemedel for djur eftersom Likemedelsverket dven fortséttningsvis ska
fa meddela sarskilt importtillstdnd till dessa provningslakemedel.

I avsnitt 6.6 finns forslag till tilldgg i bestimmelsen i 9 kap. 1 § lake-
medelslagen géllande tillstand till import av tilliggsldkemedel. I anled-
ning av artikel 61 bor det i bestimmelsen i ldkemedelslagen laggas till
att, med undantag av forsta och andra styckena, ska tillstand till import
av provningsldkemedel meddelas i enlighet med artikel 61 i EU-férord-
ningen och att det dr Likemedelsverket som meddelar sadant tillstand.
Av bestimmelsen ska det framga att detta tillstdnd till import avser
sddana provningsldkemedel for klinisk provning pd ménniskor som inte
ar godkinda for forséljning eller som dr godkdnda for forséljning men
eventuella dndringar av det godkdnda ldkemedlet inte omfattas av
godkénnandet for forsdljning.

Hénvisningen till EU-forordningens bestimmelse om tillstand till
import bor vara dynamisk, dvs. avse bestimmelsen vid var tid géllande
lydelse, eftersom det géller en upplysning och EU-forordningen ar direkt
tillamplig.

Krav pa den som importerar prévningslikemedel

Bestdmmelsen i 9 kap. 2 § likemedelslagen innehéller krav pé att den
som importerar lakemedel och mellanprodukter anlitar en sakkunnig per-
son som ansvarar for kontroller av varje tillverkningssats av likemedel
som importeras fran ett land utanfér Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES).

I artikel 61.2, och med beaktande av artikel 64 i EU-forordningen,
anges att den som importerar sddana provningslakemedel som inte god-
kénts for forséljning eller som inte ska anvéndas i enlighet med meddelat
godkédnnande, ska ha tillgang till en sakkunnig person. Vidare anges det i
artikel 62 de skyldigheter sakkunniga personer har. Ytterligare skyldig-
heter for dessa personer anges i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569. Bestammelserna i EU-foérordningarna har foretrdde
framfor de krav som anges i likemedelslagens bestimmelser. Det fore-
slas dérfor att det i 9 kap. 2 § andra stycket infors en upplysningsbestdm-
melse om att bestimmelser om import av provningsldkemedel for
ménniskor i ovan nimnda omfattning finns i EU-férordningarna. Efter-
som det dr friga om en upplysningsbestimmelse anges endast EU-for-
ordningarnas bestimmelser respektive namn och inte vilken lydelse av
dessa som det hédnvisas till (dynamisk hanvisning).
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Som anges ovan finns det i artikel 61.5 undantag frén tillstdndskravet och
ett av dessa undantag giller beredning av saddana radioaktiva lakemedel
som anvinds i diagnostiska provningslikemedel under forutsittning att
beredningen utfors pd sjukhus, primérvardsinréttningar eller klinik av
farmaceuter eller andra personer som enligt nationell rétt 4r behoriga att
utfora detta. Vidare anges det i bestimmelsen att det aktuella ldkemedlet
ska vara avsett att anvdndas pd sjukhus, primérvardsinrittningar eller
klinik som deltar i samma kliniska provning i samma medlemsstat.

Av det foreslagna tillagget i 8 kap. 2 § ldkemedelslagen framgér att
Lékemedelsverket ska meddela sadana tillstdnd till tillverkning som
avses 1 artikel 61. Ett liknande tilligg foreslas i 9 kap. 1 § ldkemedels-
lagen gillande tillstdnd till import av tilliggslidkemedel och vissa
provningslakemedel.

I 10 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen anges att radioaktiva like-
medel endast far beredas pé sjukhus eller apotek och dessa likemedel far
endast anvdndas pé sjukhus, om Likemedelsverket for ett enskilt fall inte
medgett annat. Bestimmelsen omfattar sdledes i sin nuvarande lydelse
dven tillverkning och import av provningslakemedel och tilldggslike-
medel som dr radioaktiva. For att anpassa svensk ratt till EU-forord-
ningens bestdmmelser bor det i 10 kap. 1 § andra stycket likemedels-
lagen anges upplysningsvis att det finns bestimmelser i kapitel IX i EU-
forordningen om tillverkning av radioaktiva lakemedel som ska anvindas
som tillaggslakemedel och om tillverkning och import av radioaktiva
provningslikemedel for manniskor. De provningslikemedel och tilldggs-
lakemedel som kommer att omfattas &r de som inte har godkénts for
forséljning eller som har godkénts for forsdljning men ldkemedlet dndrats
och denna &ndring inte omfattas av godkinnandet for forséljning, jfr
artiklarna 64 och 65. Dessa begrinsningar behover dock inte anges i
10 kap. 1 § eftersom tilldgget i den bestimmelsen endast &r en upplys-
ningsbestdmmelse. Som ovan ndmns sé finns kompletterande bestammel-
ser dven i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569. En
upplysning om denna EU-forordning bor ocksa inforas i 10 kap. 1§
lakemedelslagen. Ytterligare bestammelser kan meddelas av Lake-
medelsverket med stod av bland annat verkstillighetsforeskrifter (jfr
avsnitt 6.15).

Eftersom EU-férordningarna ar direkt tillimpliga och syftet med hén-
visningen &r att upplysa om att dessa forordningarna giller, ar det
lampligast att hdnvisningen till EU-foérordningarna ar dynamisk, dvs.
avse vid var tid géllande lydelse av forordningarna.

Ytterligare dndringar i likemedelslagen

Som ovan framgér aterfinns i EU-férordningen de krav som stills pa till-
verkning av de provningslikemedel och tilldggslikemedel som inte &r
godkinda for forsdljning eller som inte avses anvédndas enligt meddelat
godkdnnande for forsiljning. Krav finns dven géllande import av prov-
ningsldkemedel som inte dr godkénda for forsdljning eller som inte avses
anvindas enligt meddelat godkdnnande for forséljning.

I 9 kap. 5 § likemedelslagen uppstills vissa krav gillande import av
aktiva substanser avsedda for humanlikemedel. Sddan import far enligt



bestdmmelsen endast ske om de har tillverkats i enlighet med standarder
som &r atminstone likvérdiga med god tillverkningssed och om de atfoljs
av en skriftlig bekréftelse fran behdrig myndighet i exportlandet vilken
utvisar att god tillverkningssed har foljts. Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer har i 18 kap. 7 § ldkemedelslagen
bemyndigats att meddela foreskrifter om undantag fran kravet pa skriftlig
bekriftelse fran skyldigheten att foreta kontroll av tillverkningssatserna.

De krav som anges i 9 kap. 5 § ldkemedelslagen &r ett genomforande
av artikel 46 b i direktiv 2001/83. Detta direktiv omfattar dock inte
lakemedel som anvinds for forskning och utveckling (jfr artikel 3.3 i det
direktivet). Inte heller i EU-forordningen anges att direktivets artikel 46 b
ska tillimpas pé provningsldkemedel eller tilldggslikemedel. Det foreslas
déarfor att en dndring gors i 9 kap. 5 § ldkemedelslagen varigenom det
framgér att kraven i 9 kap. 5 § inte géller for aktiva substanser avsedda
for tillaggslakemedel eller provningslikemedel for klinisk provning pa
ménniskor i den mén dessa ldkemedel inte har godkénts for forséljning
eller har godkidnts for forsdljning men ldkemedlet dndras och denna
andring inte omfattas av godkdnnandet for forsdljning. Bestimmelsen &r
utformad med beaktande av Ldkemedelsverkets forslag.

6.8 Formedling och distribution av
provningsldkemedel

Regeringens forslag: Det ska inforas ett tilligg i lagen om handel
med ldkemedel om att provningsliakemedel for ménniskor och for djur
far formedlas samt distribueras av den som har tillstdnd att bedriva
partihandel med likemedel inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig
sarskilt om forslaget. Likemedelsindustriféreningen (LIF) anser att EU-
forordningen reglerar frigan om vad som giller avseende tillstdnd att
distribuera provningslikemedel och motsitter sig promemorians beddm-
ning att forordningen inte innehaller sddana bestimmelser. Med tanke pa
den oklarhet som ldnge funnits i distributionsfrigan och da
departementspromemorian inte tydliggdr vad som avses ska gilla, ser
LIF behov av att det tydliggdrs att provningslikemedel inte behdver
distribueras via apotek i Sverige. LIF foreslar att det i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel fortydligas att provningslikemedel for
ménniskor och for djur samt tilliggslidkemedel far formedlas samt
distribueras av den som bedriver partihandel med likemedel inom EU.
ASCRO anfor att Sverige dr ett av fa EU-linder som har sédrkrav
avseende distribution av provningslakemedel. ASCRO anser darfor att
det vore bra om det tydliggors att provningslikemedel framdver inte
behover distribueras via apotek i Sverige.

Skilen for regeringens forslag: 1 promemorian anfordes det att
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16
april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om upp-
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butionen av provningsldkemedel eller tilldggslakemedel inom medlems-
staten. Vidare angavs det att detta inte heller regleras av direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar rérande tilldimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar
av humanlédkemedel.

LIF anser att forordningen ar tydlig i fraga om vad som géller avseende
tillstdnd att distribuera provningslakemedel och motsétter sig darfor den
uppfattning som presenteras i promemorian. LIF anger att det i forord-
ningens kapitel IX om tillverkning och import av prévningslikemedel
och tillaggslikemedel framgar samtliga krav som maste vara uppfyllda
for att sokanden ska fa tillstand till sddan tillverkning respektive import,
déribland att uppgift ska ldmnas om till vilket stille i unionen som
provningslakemedlen ska importeras. LIF anfor vidare att skélet till
inférande av dessa bestimmelser aterfinns i skil 55 i ingressen till for-
ordningen, dér det framgér att syftet med att faststélla regler om tillverk-
ning och import av provningslikemedel och tilldggslakemedel bl.a. &r att
mojliggora distribution av provningsldkemedel och tillaggslakemedel till
provningsstillen i hela unionen. Déri anges ocksa att reglerna boér medge
viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas siakerhet eller
tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den
kliniska provningen inte dventyras. LIF finner att forutsittningarna for
tillstdnd till import av provningslikemedel dr uttémmande reglerade i
artikel 61.2. Den som uppfyller kraven ska siledes fa importtillstdnd. LIF
anfor vidare att enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldakemedel far till-
verkare bedriva partihandel med de likemedel som omfattas av tillverk-
ningstillstandet. Enligt 3 kap. 3 § 7 samma lag fir den som bedriver
partihandel med ldkemedel distribuera provningslikemedel. For full-
stindighetens skull framhaller LIF att partihandelns leveransskyldighet
till 6ppenvardsapoteken enligt 3 kap. 3 § 6 ndmnda lag inte heller stéller
hinder i vdgen for en mer flexibel distribution av provningsldkemedel i
Sverige, inkluderande att dven liakemedelsforetag, som uppfyller kraven
for importtillstand, kan leverera provningsldkemedel direkt till prov-
ningsstéllet.

Med tanke pa den oklarhet som lédnge funnits i distributionsfragan och
dé departementspromemorian inte tydliggdr vad som avses ska gilla, ser
LIF behov av att det tydliggors att provningslikemedel inte behover
distribueras via apotek i Sverige. LIF anser att forslaget i departements-
promemorian bor fortydligas och lyda: I lagen om handel med léke-
medel ska tilldgg inforas om att provningsldkemedel f6r manniskor och
for djur samt tillaggslikemedel far formedlas samt distribueras av den
som bedriver partihandel med likemedel inom EU”. LIF ser vidare att
tillsynsmyndigheten bor publicera en végledning eller ett allmént rad dér
det med tydlighet framgar att provningslakemedel kan distribueras fran
hela EU direkt till provningsstéllet utan att passera ett svenskt apotek.
ASCRO anfor att Sverige ar ett av fa EU-ldnder som har sirkrav avse-
ende distribution av provningslidkemedel. ASCRO anser darfor att det
vore bra om det tydliggors att provningslikemedel framdver inte behdver
distribueras via apotek i Sverige.

Av 3 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel framgar att provnings-
lakemedel far distribueras av den som har tillstind att bedriva parti-



handel. Med partihandel avses, enligt 1 kap. 4 § samma lag, verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller forséljning.
Forsdljningen far dock inte vara att anse som detaljhandel. Med uttrycket
detaljhandel avses i lagen en forsédljning till konsument, sjukvards-
huvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till den som &r
behdrig att forordna lakemedel.

Av 3 akap. 2 § lagen om handel med likemedel anges att provnings-
lakemedel dven far formedlas av den som anmélt denna verksamhet till
behorig myndighet i den stat inom EU som personen har fast adress i.
Enligt 1 kap. 4 § &ar formedling en verksamhet som ar knuten till forsalj-
ning eller kop av humanldkemedel och som inte dr att anse som parti-
handel. Vidare ska verksamheten ske utan fysisk hantering genom sjalv-
stindig forhandling &t en juridisk person.

Som anges 1 avsnitt 6.7 foreslas att uttrycket provningsldkemedel i
lakemedelslagen (2015:315) ersdtts med “provningslakemedel for
méanniskor” och ”prévningslakemedel for djur”. Uttrycket provningslike-
medel i 3 kap. 3 § och 3 akap. 2 § lagen om handel med likemedel ska
foljdenligt dndras till de nya begreppen.

Diarutover foreslas det i avsnitt 6.6 att uttrycket tilldggslakemedel ska
inforas 1 ldkemedelslagen. I samma avsnitt foreslds ocksa tilligg i
nimnda bestimmelser i lagen om handel med likemedel som innebér att
dven tillaggslakemedel far formedlas samt att den som bedriver parti-
handel fér distribuera tilldggslakemedel.

Enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel far den som har till-
stand till att bedriva partihandel eller tillverkning i en stat inom EES
bedriva partihandel i Sverige. Lakemedelsverket far meddela sddana till-
stand till den som uppfyller kraven i 3 kap. 3 § ndmnda den lagen.

Som LIF anger sé& finns bestimmelser om tillstand till tillverkning och
import i EU-forordningen. Den forordningen innehéller dock inte regler
om partihandel och formedling av de aktuella likemedlen. Emellertid
innebér dndringen 1 3 kap. 3 § att provningsldkemedel for méanniskor och
for djur samt tilldggslakemedel far férmedlas samt distribueras av den
som bedriver partihandel med likemedel inom EU, i likhet med vad LIF
angett. Frdgan om provningslakemedel kan distribueras fran hela EU
direkt till provningsstéllet utan att passera ett svenskt apotek ar delvis en
annan fragestéllning som inbegriper bestimmelserna om detaljhandel till
konsumenter och till hilso- och sjukvarden samt bestimmelser om sjuk-
husens likemedelsforsorjning i 2, 4 och 5 kap. lagen om handel med
lakemedel. Enligt lagen om handel med ldkemedel och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprovningar
pa ménniskor far dessa likemedel distribueras genom sjukhusapotek,
Oppenvardsapotek och av den som har tillstdnd att bedriva partihandel.
Provningsldkemedel till sjukhuskliniker far enligt Lakemedelsverkets
foreskrifter distribueras av de funktioner eller aktiviteter som utgdr sjuk-
husapotek i lagens mening medan provningsldkemedel till primarvarden
far distribueras av apotek som har Oppenvardsapotekstillstand, eller av
den som har tillstind att bedriva partihandel. Detta leder till att en
sponsor kan behova anvinda olika distributionsvigar vid kliniska léke-
medelsprovningar som genomfors vid provningsstillen som finns inom
savil som utanfor sjukhus.
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Som anges i ingressen till EU-férordningen sé faststélls det regler om
tillverkning och import av provningslikemedel och tilldggslakemedel i
EU-forordningen for att bl.a. mdjliggéra distribution av dessa lakemedel
till provningsstéllen i hela unionen. Férordningen innehéller inte bestdm-
melser om distribution och formedling. Forslag om apotekens distribu-
tion och andra forslag rorande distribution av provnings- och tillaggs-
lakemedel kommer ddrmed inte att limnas i denna proposition. Sédana
dndringar fir utredas separat. I detta sammanhang kan ndmnas att Nya
apoteksmarknadsutredningen har i tilliggsdirektiv fatt i uppdrag att
lamna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av prévnings-
lakemedel till forsokspersoner och provningsstillen (dir. 2016:105, dir.
2017:51 och dir. 2017:91). Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni
2018.

6.9 Erséttningssystem vid skador

Regeringens bedomning: Sverige har ett fungerande ersittnings-
system for skador till foljd av deltagande i kliniska ldkemedelsprov-
ningar.

Regeringens forslag: 1 likemedelslagen ska inforas ett krav pa att
en sponsor for en klinisk lakemedelspréovning pa ménniskor ska vara
skyldig att genom fOrsdkring eller pa annat sdtt garantera att
forsokspersonen far ersittning for den héndelse sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller erséttnings-
garantin ska i dessa fall vara fOrenlig med riskens karaktidr och
omfattning.

Promemorians bedomning &verensstimmer med regeringens
bedomning och i huvudsak ocksd med regeringens forslag. I
promemorian foreslogs dock att kravet om ersdttningsgaranti fran
sponsor skulle reglers i likemedelsforordningen (2015:458).

Remissinstanserna: Flertalet av de remissinstanser som har yttrat sig
tillstyrker eller har inget att invinda mot bedomningen. Visterbottens
ldns landsting, Apotekarsocieteten och Kliniskt forskningscentrum vid
Norrlands universitetssjukhus vélkomnar forslaget att i forordning
reglera sponsorns skyldighet géllande ersattning for skador. Flera remiss-
instanser, bl.a. Stockholms ldins landsting, Gdvleborgs Ildns landsting,
Vistmanlands lins landsting, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och Nationella biobanksrddet lyfter fram att ett EU-lands godkénnande
av klinisk lakemedelsprovning dven kan omfatta andra EU-linder samt
att sa kallade “tysta godkdnnanden” kan forekomma. Remissinstanserna
papekar att det framgar av genomgéngen av medlemsldndernas ersatt-
ningssystem vid skador att det kan forekomma fall da varken motsvarig-
heten till lidkemedelsforsdkringen, produktansvarslagen, skadestdndslag-
stiftningen eller patientskadelagen blir tillimplig. Vidare ar det for
patientens del vésentligt att ett ansprak pé ersittning kan ske genom ett
administrativt forfarande i1 hemlandet. Mot den bakgrunden finner
remissinstanserna att information till svenska patienter eller deras stall-
foretradare maste vara mycket tydlig sa att patienten kan viga in mojlig-
heten att fa ersattning vid ett deltagande, det bor darfor framga av under-



laget vid en ansdkan vilken information som ldmnas i dessa delar.
Karolinska institutet anfor att kliniska ldkemedelsstudier som utfors av
de medicinska fakulteterna omfattas av likemedelsforsdkring genom
Kammarkollegiet. Detta forhallande ar behdftat med brister och darfor i
behov av en versyn.

Skiilen for bedomningen och forslaget: Enligt artikel 3 i direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlédkemedel fér kliniska provningar endast utféras om
det finns foreskrifter om forsdkringar eller skadestind for att tdcka
provarens och sponsorns ansvar.

Denna artikel dr genomford i svensk ritt genom 4 kap. 1§ Lake-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska ldkemedelsprov-
ningar pa ménniskor dir det anges att sponsorn ansvarar for att forsoks-
personerna genom forsékring eller pa annat sétt dr garanterade ett fullgott
ekonomiskt skydd.

Direktiv 2001/20/EG kommer att ersdttas av forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel. I artikel 76 i EU-
forordningen anges att medlemsstaterna ska se till att det finns ersétt-
ningssystem for skador som drabbat en forsdksperson till f61jd av del-
tagandet i en klinisk prévning som genomforts pa deras territorium.
Ersittningssystemet ska vara i form av en forsikring, en garanti eller ett
liknande arrangemang som har motsvarande syfte och som é&r forenligt
med riskens karaktir och omfattning. Vidare stadgas det i bestimmelsen
att sponsorn och provaren ska anvidnda erséttningssystemet i den form
som ldmpar sig for den berérda medlemsstaten dir den kliniska prov-
ningen genomfors. Medlemsstaterna ska dock inte kriva att sponsorn for
laginterventionsprovningar anvénder ytterligare ett ersdttningssystem an
det som anges ovan i de fall mdjliga skador som skulle kunna drabba en
forsoksperson till f61jd av anvéndningen av provningsldkemedlet i enlig-
het med provningsprotokollet for den specifika kliniska provningen pa
den medlemsstatens territorium técks av det redan géllande erséttnings-
systemet.

Skadestandslagen

Enligt skadestandslagen (1972:207) ska den som uppsatligen eller av
vardsloshet vallar personskada ersétta skadan. Den som har arbetstagare i
sin tjénst ska ersitta personskada som arbetstagaren véllar genom fel
eller forsummelse i tjdnsten. Staten eller en kommun ska ersitta person-
skada, som vallas genom fel eller forsummelse vid myndighetsutovning i
verksamhet for vars fullgérande staten eller kommunen svarar. Skade-
stand till den som har tillfogats personskada omfattar erséttning for bl.a.
sjukvérdskostnad och andra kostnader for den skadelidande, inkomst-
forlust samt fysiskt och psykiskt lidande. Har personskada lett till doden,
ska erséttning betalas for bl.a. begravningskostnad och forlust av under-
hall. Skadestidndslagen kan tillimpas vid skador i samband med kliniska
lakemedelsprovningar. For att fa erséttning enligt skadestdndslagen
maste man kunna visa att det finns ett orsakssamband mellan skadan och
den foreteelse som man pastar har orsakat den. Man ska dven visa att
skadan inte dr en kind eller forvéntad foljd av lakemedlet i fraga, och att
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16shet. Slutligen ska man visa vilken skada man lidit.

Ldikemedelsforsdkringen

Lakemedelsforsdkringen dr en frivillig, oreglerad, kollektiv forsdkring
for skador som orsakats av ldkemedel som tillhandahéllits i Sverige av
delégare i bolaget LFF Service AB. For narvarande omfattas lakemedel
motsvarande omkring 99 procent av det totala forsdljningsvirdet i
Sverige av forsdkringen. Lakemedelsforsdkring &r en s.k. no-fault forsak-
ring. Det innebér att den kan ersétta skador oavsett om det &r klarlagt att
skadorna har orsakats genom vérdsloshet eller om ldkemedlet haft en
sakerhetsrisk. Dessutom finns en bevisléttnad eftersom erséttning utges
for personskador som med dvervigande sannolikhet har orsakats genom
medicinering eller annan anvindning i klinisk provning av ldkemedlet
(§3 atagandena).

Bolag som utfor kliniska likemedelsprovningar betalar en arlig premie
om 1,3 prisbasbelopp och inkluderar avgiften for 50 patienter. Om den
kliniska provningen omfattar fler 4n 50 patienter debiteras ett tilldggs-
belopp.

Karolinska institutet anfor att en betydande andel av kliniska ldke-
medelsstudier utfors dir foretridare for akademin eller sjukvéarden é&r
sponsorer. For akademins del omfattas de medicinska fakulteternas lake-
medelsprovning av ldkemedelsforsdkring genom Kammarkollegiet.
Enligt Karolinska institutets mening ar denna 16sning behédftad med
brister och dérfor i behov av en dversyn. Regeringen finner att en sddan
oversyn inte kan goras inom ramen for nu aktuellt lagstiftningsarbete. En
sddan Oversyn far i stéllet foretas separat.

Produktansvarslagen

Produktansvarslagen (1992:18) omfattar skador som en produkt har
orsakat pa grund av en sdkerhetsbrist. Lagen dr ett genomférande i
svensk ritt av ett EU-direktiv om produktansvar. Produktansvarslagen
bygger pé principen om strikt ansvar, vilket innebér att skadestands-
skyldighet inte forutsdtter att skadan orsakats med uppsat eller genom
vardsloshet.

Lékemedel omfattas av produktansvarslagen. Emellertid omfattas inte
utvecklingsskador av denna lag och ddrmed é&r kliniska lakemedelsprov-
ningar undantagna fran produktansvarslagens tillimpning.

Liakemedels- och apoteksutredningen har dvervidgt om dven utveck-
lingsskador och ddrmed kliniska provningar ska omfattas av produkt-
ansvarslagens strikta ansvar. I sitt betdnkande Ersittning vid ldkemedels-
skador och miljéhansyn i likemedelsféorméanerna (SOU 2013:23) fann
utredningen att det, i likhet med vad som pépekades i forarbetena till
produktansvarslagen, fanns en risk att Sverige kunde betraktas som ett
land med stringare ansvarsregler dn vad som géller i det stora flertalet av
lander inom EU och att det darmed fanns en risk att foretagen forlagger
sin produktutveckling (t.ex. kliniska prévningar) till lander som undantar
utvecklingsskador frén produktansvaret. Vidare anforde utredningen att
det ocksa kunde finnas en risk att foretag drdjer med att lansera ldke-
medel pd grund av att ett ansvar for utvecklingsskador kriver att fore-



tagen undersoker ldkemedlen dn mer noggrant. Enligt utredningen gick
det inte att bortse fran dessa risker som, om de blev verkliga, i slutdindan
skulle kunna péverka tillgangen till effektiva behandlingar, t.ex. genom
en forsening av lanseringen av ldkemedlet (a.a., s. 191 f.).

Utredningen anforde vidare att det i Sverige, till skillnad fran i de flesta
andra ldnder inom EU, redan finns en frivillig forsdkring som &r mer
formanlig for den enskilde dn vad som foljer av produktansvarsdirek-
tivet, ndmligen Lékemedelsforsakringen. Lakemedelsforsidkringen
ersitter for utvecklingsskador och likemedelsskador vid kliniska ldke-
medelsprovningar. Utredningens slutsats var darfor att Sverige redan i
dag har ett system, visserligen frivilligt, med stringare ansvarsregler &n
vad som giller i 6vriga EU.

Utredningen angav vidare att en reglering inte ska inféras om det inte
ar nodvéandigt. Utredningen fann att eftersom Lakemedelsforsakringen
redan ersitter utvecklingsskador kommer de flesta utvecklingsskador,
trots ett ansvar enligt produktansvarslagen, att erséttas ur Lakemedelsfor-
sdkringen. Med tanke pa att de flesta foretag som &r verksamma i Sverige
ar redan med i forsdkringen, gjorde utredningen bedémningen att det
endast kunde vara ett fatal fall dér en patient skadas av ett ladkemedel som
inte omfattas av Likemedelsforsikringen och dér erséttning for utveck-
lingsskada kan utgé. Utredningen tillade att antalet &renden dér ett utdkat
ansvaret skulle aktualiseras skulle bli litet med hénsyn till det nuvarande
undantagets begrinsade rackvidd (a.a., s. 191 ff.).

Patientskadelagen

I patientskadelagen (1996:799) finns bestimmelser om ritt till patient-
skadeersdttning och om skyldighet for vardgivare att ha en forsdkring
som ticker sadan ersittning (patientforsakring).

Patientskadeerséttning ldmnas for personskador, savil fysiska som
psykiska, som drabbar en patient i samband med hélso- och sjukvérd i
Sverige. Med patient jamstdlls den som frivilligt deltar som forsoks-
person i medicinsk forskning. Nér det giller skador orsakade av léke-
medel begrinsas lagen emellertid till fall d& skadan ar en f6ljd av for-
ordnande eller utlimnande av ldakemedel i strid med foreskrifter eller
anvisningar. Pa detta sitt dras en grdns mellan patientskadelagen och
lakemedelsforsiakringen.

Patientskadeersittning ldmnas om det finns en dvervigande sannolik-
het att skadan dr orsakad pa detta sdtt. En patient som skadas inom hélso-
och sjukvarden behdver inte bevisa att ndgon bland personalen gjort sig
skyldig till fel eller forsummelse for att ersdttning ska kunna ldmnas.
Alla vardgivare ér skyldiga att ha en patientforsakring som técker ersitt-
ning for skador som omfattas av patientskadelagen. Med vardgivare
avses statlig myndighet, landsting eller kommun i frdga om sédan hélso-
och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar
for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hélso- och sjukvard
(privat vardgivare). Patientskadeersittning utges av forsdkringsgivaren,
dvs. det forsékringsbolag dér forsdkringen ar tecknad. Saknas patientfor-
sakring svarar de forsdkringsgivare som ingdr i patientforsikrings-
foreningen solidariskt for den erséttning som skulle 1dmnats om patient-
forsékring hade funnits.
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Aven niir patientskadeersittning kan limnas enligt patientskadelagen
har den skadelidande mgjligheten att i stdllet vénda sig till domstol och
kréva skadestand enligt skadestdndslagen.

Slutsats

I Sverige kan en person som skadas vid en klinisk ldkemedelsprovning fa
ersittning enligt skadestdndslagen eller genom lidkemedelsforsékringen.
Det senare forutsatt att foretaget dr deldgare i bolaget LFF Service AB.
Sverige har séledes ett fungerande ersittningssystem for skador till foljd
av deltagande i kliniska ldkemedelsprovningar. Sponsorn bor vara skyl-
dig att genom forsdkring eller pa annat sétt garantera forsdkspersonens
ratt till ersdttning om sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sddan
ersittning. | lagradsremissen foreslogs det att denna skyldighet skulle
regleras i forordning eller myndighetsforeskrift. Enligt Lagrddets mening
méste en reglering som krédver av sponsorn att det ska finnas en
forsakring eller liknande som kan garantera att erséttning for skada kan
betalas ut, anses utgora en grundliggande forutsittning for att kunna
beviljas tillstand till klinisk likemedelsprévning pa ménniskor. Lagradet
anser darfor att en sddan reglering ska ges i lag. Regeringen delar
Lagradets beddmning och instimmer i Lagradets slutsats att en bestim-
melse bor inforas i det foreslagna nya 7 kap. lakemedelslagen.

Lagradet anfor vidare att det inte kan uteslutas att det kan behovas ett
bemyndigande att utfarda foreskrifter av detaljkaraktér. Detta bemyndig-
ande diskuteras ndrmare i avsnitt 6.15.

Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms lins landsting, Gdvieborgs lins
landsting, Vistmanlands ldns landsting, SKL och Nationella biobanks-
rddet anfor att ett EU-lands godkénnande av klinisk ldkemedelsprovning
dven kan omfatta andra EU-ldnder och att dessa andra lidnder kan bli
bundna av ett annat medlemslands bedémning av ansdkan genom ett sa
kallat ’tyst godkdnnande”. Remissinstanserna papekar att det framgéar av
genomgangen av medlemslédndernas erséttningssystem vid skador att det
kan forekomma fall d4 varken motsvarigheten till lakemedelsforsik-
ringen, produktansvarslagen, skadestandslagstiftningen eller patient-
skadelagen blir tillimplig. Vidare &r det for patientens del visentligt att
ett ansprak pa ersittning kan ske genom ett administrativt forfarande i
hemlandet. Mot den bakgrunden finner remissinstanserna att information
till svenska patienter eller deras stallforetradare maste vara mycket tydlig
sa att patienten kan véga in och beddma mojligheten att fa erséttning vid
ett deltagande. Det bor dérfor framga av underlaget vid en ansdkan
vilken information som l&dmnas i dessa avseenden.

I artikel 29.2 d anges det att den information som ska ldmnas till
forsokspersonen, eller i tillimpliga fall dennes stéllforetradare, ska
inbegripa information om de tillimpliga ersittningssystemen for skador
som avses i artikel 76.1. Enligt punkt 68 i bilaga I till EU-forordningen
ska bevis pa forsdkringsskydd eller skadeersittningsgaranti ldmnas in,
om tillimpligt, vid ansdkan om tillstdnd till klinisk provning. Av
rubriken till den punkten framgar att detta bevis ska avse varje berord
medlemsstat. Den som ansdker om tillstdind att genomfora klinisk
lakemedelsprovning i Sverige ska saledes ldimna in information om de
tillimpliga ersdttningssystem som finns for provningen i Sverige i



enlighet med punkt 68 samt ange den information som ska ldmnas till
forsokspersonen om de tillimpliga erséttningssystemen.

Om en sddan information saknas ar ansdokan inte fullstindig (artikel 5)
och berérd medlemsstat kan ddrmed avsld ansdkan, eller bevilja tillstand
pa vissa villkor (artiklarna 7.1 g och 8). En ansokan om tillstand skulle
kunna godkdnnas i Sverige genom ett tyst godkdnnande endast om de
svenska behoriga myndigheterna inte deltagit i beredningen av ansékan
och i nu aktuell friga inte angett att nddvindig dokumentation saknas.
Det &r saledes av vikt att behdriga myndigheter har ett effektivt och
fungerande samarbete. Likemedelsverket och de sex regionala etikprov-
ningsndmnderna arbetar pa att ta fram ett sddant effektivt samarbete
inom ramen for ett regeringsuppdrag. Regeringen vill 4ven framhalla att
ersittning for skada i samband med en klinisk ldkemedelsprévning som
genomfors i Sverige ska utga fran svenska regler och inte utifrdn den
lagstiftning som finns i det land som exempelvis sponsorn har sin
hemvist i. Om en person Onskar delta i en klinisk lakemedelsprévning i
ett annat land inom unionen ska det landet, i enlighet med artikel 76, ha
ett erséttningssystem for skador. Vidare ska information om de tillimp-
liga ersittningssystemen for skador i det landet ldmnas for att en person
ska kunna ta stillning till om han eller hon vill delta i prévningen, jfr
artikel 76. Att sddan information ska ldmnas framgar av artikel 29.2 d i
EU-forordningen.

6.10  Tillsyn

Regeringens forslag: Det ska anges i ldkemedelslagen att Like-
medelsverket har tillsyn over efterlevnaden av EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprévningar och kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2017/1569 samt de foreskrifter och villkor som har med-
delats med stdd av de forordningarna. Likemedelsverket far ddrmed
meddela de foreldgganden och forbud som behovs for efterlevnaden
av EU-forordningarna och de villkor och foreskrifter som meddelats
med stdd av dessa forordningar. Likemedelsverket far i det samman-
hanget ratt till tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som
anvands 1 samband med tillverkning eller annan hantering av léke-
medel, av aktiva substanser, av hjdlpdmnen eller av forpacknings-
material till ldkemedel. Likemedelsverket far dven ratt till tilltrade till
utrymmen dér provning av ldkemedels egenskaper utfors.

Bestdmmelsen i 11 kap. 2 § lakemedelslagen om mdjligheten att
aterkalla vissa tillstdnd ska avse tillstdnd till klinisk provning pa djur.
Aven tillstind till tillverkning och import av provningslikemedel som
meddelats i enlighet artikel 61 i EU-férordningen ska kunna ater-
kallas.

Promemorians forslag overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs inte att tillsyn enligt 14 kap. 1 § ldke-
medelslagen (2015:315) dven skulle omfatta kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/1569.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig
sarskilt over forslagen. Datainspektionen anfor att det i EU-férordningen
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anges att om medlemsstaten anser att kraven i férordningen inte ldngre
uppfylls ska bl.a. tillstindet for den kliniska likemedelsprovningen
kunna aterkallas. Inspektorer utsedda av medlemsstaten ska Gvervaka
efterlevnaden. I promemorian foreslds att Likemedelsverket ska utfora
dessa uppgifter. Enligt Datainspektionen skulle en sadan ordning
emellertid kunna innebdra att Lidkemedelsverkets tillsyn &ven kan
komma att avse forsokspersonernas ritt till skydd enligt 95/46/EG om
skydd for enskilda personer med avseende pé behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet)
och dérigenom personuppgiftslagen (1998:204). Datainspektionen &r
tillsynsmyndighet for personuppgiftslagen. Négon utredning avseende
forslagets inverkan pa griansdragningen mellan den tillsyn av EU-
forordningen som ska foretas av Likemedelsverket och Datainspek-
tionens tillsyn har emellertid inte presenterats i promemorian. Enligt
Datainspektionens mening har det i promemorian inte utretts vilken
inverkan EU-forordningen och de i promemorian forslagna bestimmel-
serna kommer att fa péd tillimpningen av dataskyddsregleringen i
beaktande av hur tillsynen av dataskyddet vid sddana provningar &r tankt
att regleras. Det finns séledes betydande oklarheter avseende vilka
konsekvenser forslagen far pa dataskyddet for den behandling av per-
sonuppgifter som blir aktuell vid kliniska ldkemedelsprévningar. Data-
inspektionen avstyrker dirfor forslagen i denna del. Aven Likemedels-
verket anfor att det bor klargoras hur verkets tillsynsansvar kommer att
forhalla sig till Datainspektionens ansvar pa omréadet. Likemedelsverket
anser dven att den foreslagna tillsynsbestimmelsen i likemedelslagen
(2015:315) ska kompletteras med orden “och foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av férordningen”.

Forvaltningsritten i Uppsala anfor att d&ven om ett beslut om éater-
kallelse i forvaltningsprocessen kommer att betraktas som ett dverklag-
bart beslut, bor mojligheten att Overklaga sédana beslut komma till
tydligt uttryck i lakemedelslagen.

Skilen for regeringens forslag: For att sikerstdlla att Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG foljs ska medlemsstaterna dels vidta korrigerande atgérder,
dels utfora inspektioner.

Bestimmelserna i EU-forordningen

I artikel 77 i EU-forordningen anges att om en berdrd medlemsstat pa
motiverade grunder anser att kraven i EU-férordningen inte langre upp-
fylls far den aterkalla tillstdndet for den kliniska provningen, utfirda for-
bud att fortsétta den kliniska provningen eller kréva att sponsorn adndrar
ndgon aspekt av den kliniska prévningen.

Innan den berdrda medlemsstaten vidtar ndgon av dessa atgérder ska
sponsorn eller provaren beredas tillfille att yttra sig, utom i de fall da
omedelbara atgirder krdvs. Den berérda medlemsstaten ska dven via EU-
portalen underrétta alla berorda medlemsstater om de atgérder den vid-
tagit. Innan en medlemsstat vidtar en atgérd fir den samrdda med andra
berdrda medlemsstater.



Enligt artikel 78 ska medlemsstaterna utse inspektorer som ska utfora
inspektioner for att Overvaka efterlevnaden av denna forordning.
Medlemsstaterna ska se till att inspektdrerna ér tillrdckligt kvalificerade
och far &ndamalsenlig utbildning. Artikeln innehaller dven bestimmelser
om internationellt tillsynssamarbete mellan medlemsstater. 1 artikeln
anges att i de fall en berérd medlemsstat har for avsikt att pa sitt terri-
torium eller i ett tredjeland utféra en inspektion som géller multina-
tionella kliniska provningar ska den via EU-portalen underritta de 6vriga
berdérda medlemsstaterna om sina avsikter och dven underritta dem om
de slutsatser som dragits efter inspektionen. Vidare ska den Europeiska
lakemedelsmyndigheten samordna samarbetet mellan de berdrda med-
lemsstaterna vid inspektioner som utfors i medlemsstaterna, i tredje-
lander och vid inspektioner som utfors inom ramen for en ansékan om
godkénnande for forsdljning enligt forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet. Syftet med
samarbetet dr att utnyttja tillgédngliga resurser pa ett effektivt sdtt och
undvika dubbelarbete. Vidare anges det i artikeln att det 4r den medlems-
stat under vars ansvar inspektionen har utforts som ska utarbeta en
inspektionsrapport. Medlemsstaten ska vidare se till att den inspekterade
enheten och sponsorn for den kliniska provningen i fraga har tillgang till
inspektionsrapporten och dven skicka den via EU-portalen.

I detta sammanhang kan nimnas att kommissionen med stod av artikel
78.7 har antagit kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/556
om detaljerade forfaranden for rutiner for inspektioner av god klinisk sed
i enlighet med EU-foérordningen om kliniska lakemedelsprovningar.
Genomforandeforordningen ska borja tillimpas samtidigt som EU-for-
ordningen om kliniska likemedelsprovningar.

Reglering av tillsynen i Sverige

I Sverige ar det Likemedelsverket som utdvar tillsyn 6ver lakemedels-
lagen och i det avseendet kliniska ldkemedelsprovningar. Detta framgar
av 14 kap. 1§ likemedelslagen. Likemedelsverket bor dven vara den
myndighet i Sverige som ansvarar for att utfora de atgirder och inspek-
tioner som anges i artiklarna 77 och 78 i EU-forordningen.

For att genomfora tillsynsuppgifterna pa ett effektivt sétt anges de
befogenheter som Lakemedelsverket kan nyttja i sitt tillsynsarbete i
14 kap. 2 och 3 §§ lakemedelslagen. Enligt dessa bestimmelser har
Lakemedelsverket rétt att pa begiran fa de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen. For sin tillsyn har Lakemedelsverket ratt till
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i sam-
band med tillverkning eller annan hantering av likemedel, av aktiva sub-
stanser, av hjélpdmnen eller av forpackningsmaterial till likemedel.
Lakemedelsverket har ocksa ratt till tilltrdde till utrymmen dér provning
av lakemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i utrymmena
gora undersokningar och ta prover. Likemedelsverket har inte med stod
av lakemedelslagen rétt till tilltrdde till bostdder. Likemedelsverket féar i
sin tillsynsverksamhet besluta om foreldggande och forbud som behovs
for att lakemedelslagen eller foreskrifter som meddelats med stod av
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lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med
vite.

For att den tillsyn och de atgdrder som anges i artiklarna 77 och 78 i
EU-forordningen ska bli verkningsfulla bor Likemedelsverkets tillsyn
enligt 14 kap. 1 § likemedelslagen @ven omfatta tillsyn av EU-forord-
ningen. | likhet med vad Ldkemedelsverket anfor bor verkets tillsyns-
omrade dven omfatta de foreskrifter och villkor som har meddelats med
stod av EU-forordningen. Det foreslas dérfor att ett tilligg med detta
innehall infors i 14 kap. 1 § ldkemedelslagen. Darmed far Likemedels-
verket dven befogenhet att vidta de atgidrder som anges i 14 kap. 2 och
3 § ldkemedelslagen. 1 viss utstrdckning far en sddan bestimmelse som
anges i 14 kap. 1 § lidkemedelslagen karaktéren av delegation, eftersom
det i ett flertal bestimmelser i EU-forordningen &r reglerat hur den
berérda medlemsstaten ska agera. Det far dock anses vara en godtagbar
16sning att dven reglera tillsynsansvaret i 14 kap. 1 § lakemedelslagen for
att tillsynsmyndigheten ddrmed ska fé tillgadng till verkningsfulla atgar-
der. Samma bedémning gjordes vid anpassning av svensk ritt till forord-
ning (EG) nr 726/2004 (prop. 2005/06:70 s. 155).

En liknande beddmning gors géllande kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/1569. 1 den forordningen anges principerna och
riktlinjerna  for god tillverkningssed for provningslikemedel for
ménniskor som far tillverkas eller importeras endast med ett sddant till-
stand som avses i artikel 61.1 i EU-forordningen om kliniska lakemedels-
provningar. For att sdkerstilla att principerna och riktlinjerna for god
tillverkningssed f6ljs sd innehaller férordningen (EU) 2017/1569 bestdm-
melser for de inspektioner som ska gdras av medlemsstaternas behoriga
myndigheter. Forordningen innehaller d4ven bestimmelser om samarbete
och samordning av inspektioner, erkdnnande av inspektionsresultat samt
bestimmelser om inspektorernas befogenheter, kompetens, skyldigheter
och opartiskhet. Enligt forordningen ska tillverkaren ndr som helst ge
inspektorerna tilltrdde till lokalerna och tillgang till dokumentation. Om
god tillverkningssed inte foljs far den behdriga myndigheten tillfalligt
stoppa tillverkningen eller importen fran tredjelédnder, eller tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla tillstindet for en produktkategori eller for alla pro-
dukter.

Tilldggen i bestimmelsen gors for att behorig myndighet ska kunna ha
tillsyn over efterlevnaden av dess forordningar. Det dr &ndamalsenligt att
hinvisningarna till EU-férordningarna i denna bestimmelse ar dyna-
miska, dvs. avser respektive forordning i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.

Tillsyn av personuppgiftsbehandling

Datainspektionen anfor att det i EU-forordningen anges att om medlems-
staten anser att kraven i forordningen inte ldngre uppfylls ska bl.a.
tillstdndet for den kliniska ldkemedelsprovningen kunna &terkallas.
Inspektorer utsedda av medlemsstaten ska dvervaka efterlevnaden. I pro-
memorian foreslas att Likemedelsverket ska utfoéra dessa uppgifter. En
sddan ordning skulle emellertid, enligt Datainspektionens mening, kunna
innebéra att Lakemedelsverkets tillsyn dven kan komma att avse forsoks-
personernas ratt till skydd enligt dataskyddsdirektivet och darigenom



personuppgiftslagen. Att en klinisk ldkemedelsprovning endast far
genomforas om forsokspersonens ritt till skydd i enlighet med bestim-
melserna i1 dataskyddsdirektivet ar sékerstilld framgér av artikel 28.1 d i
EU-forordningen. Datainspektionen pekar pa att den &r tillsynsmyndighet
for personuppgiftslagen. Enligt Datainspektionen har emellertid nagon
utredning avseende forslagets inverkan pa gransdragningen mellan den
tillsyn av EU-forordningen som ska foretas av Lakemedelsverket och
Datainspektionens tillsyn inte presenterats i promemorian. Enligt Data-
inspektionens mening har det i promemorian inte utretts vilken inverkan
EU-forordningen och de i promemorian forslagna bestimmelserna
kommer att fa pa tillimpningen av dataskyddsregleringen i beaktande av
hur tillsynen av dataskyddet vid sddana provningar &r tdnkt att regleras.
Det finns saledes enligt Datainspektionens mening betydande oklarheter
avseende vilka konsekvenser forslagen far pa dataskyddet for den
behandling av personuppgifter som blir aktuell vid kliniska ldkemedels-
provningar. Datainspektionen avstyrker darfor forslagen i denna del.

Aven Lékemedelsverket anfor att det bor klargdras hur verkets tillsyns-
ansvar kommer att forhalla sig till Datainspektionens ansvar pa omradet.

Utover artikel 28.1 d sé anges det i artikel 7.1 d att berord medlemsstat
ska beddma om genomforandet av en ansokt klinisk likemedelsprovning
kan ske i Overensstimmelse med dataskyddsdirektiv. En ansdkan om
tillstand ska innehalla ett provningsprotokoll med en beskrivning av de
atgdrder som vidtagits for att folja tillimpliga regler om skydd av
personuppgifter (punkten 17 ak i bilaga I till EU-forordningen). I den
beskrivningen ska sérskilt anges de tekniska och organisatoriska atgdrder
som kommer att vidtas for att forhindra obehorig dtkomst, obehorigt
r6jande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av information och
personuppgifter. Ansdkan ska dven innehalla en beskrivning av de ét-
girder som kommer att vidtas for att sdkerstélla att sekretessen ndr det
géller forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska
lakemedelsprévningar bevaras (punkten 17 al i bilaga I). Vidare ska en
beskrivning goras av de atgidrder som kommer att vidtas vid eventuella
brott mot uppgiftsskyddet i syfte att lindra mdjliga negativa fo6ljder
(punkten 17 am). I punkt 73 i bilaga I anges att ansdkan ska innehalla ett
bevis pa att uppgifter kommer att behandlas i enlighet med dataskydds-
direktivet. Detta bevis ska innehalla ett uttalande fran sponsorn eller
sponsorns fOretridare om att uppgifter kommer att samlas in och
behandlas i enlighet med dataskyddsdirektivet. Slutligen anges det i skél
76 1 ingressen till EU-forordningen att dataskyddsdirektivet géller
behandling av personuppgifter som, inom ramen for EU-férordningen,
sker i medlemsstaterna under Overinseende av de behoriga myndig-
heterna, sarskilt de myndigheter som utsetts av medlemsstaterna.

Enligt dagens lagstiftning sa regleras behandlingen av personuppgifter
vid forskning av personuppgiftslagen (jfr avsnitt 6.5.1). Emellertid
bedriver vardgivare och sjukvardshuvudménnen i betydande omfattning
medicinsk och annan forskning inom hélso- och sjukvarden. Till den del
den patientndra forskningen innefattar patientjournalforing eller annan
dokumentation som hor till varden, regleras informationshanteringen av
patientdatalagen (2008:355). EU-férordningen om kliniska ldkemedels-
provningar reglerar sdledes inte alla aspekter géllande en likemedels-
provning.
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I Sverige ar Datainspektionen den myndighet som har tillsynsansvaret
for personuppgiftsbehandling som sker med stod av personuppgiftslagen
enligt 2 § personuppgiftsforordningen (1998:1191). Datainspektionen &r
dven tillsynsmyndighet d& personuppgifter behandlas enligt patientdata-
lagen. Detta tillsynsansvar omfattar dock inte det som faller in under
Inspektionen for vard och omsorgs tillsynsansvar. Av forarbetena till
patientdatalagen framgar att fragan om behandlingen av personuppgifter
i elektroniska journaler som sker i dverensstimmelse med patientdata-
lagen faller in under Datainspektionens tillsynsansvar. Detta innebér att
Datainspektionens tillsyn bl.a. ska omfatta frdgor som ror atkomsten till
personuppgifter inom hélso- och sjukvarden och informationen till de
registrerade. Datainspektionens tillsyn ska ockséd omfatta frdgor som ror
informationssékerhet som avses i personuppgiftslagen och i patientdata-
lagen samt i foreskrifter som meddelas med stod av nimnda lagar (prop.
2007/08:126 s. 215 f.). I likhet med vad regeringen anforde i forarbetena
till patientdatalagen forutsitter regeringen att myndigheterna samverkar i
fragor om personuppgiftsbehandling dven i samband med genomforande
av kliniska ldkemedelsprovningar. For det fall Datainspektionen vid sin
tillsyn finner att personuppgiftsbehandlingen vid en ldkemedelsprévning
inte uppfyller personuppgiftslagstiftningen kan Léikemedelsverket med
stod av artikel 77 aterkalla tillstindet eftersom provningen inte uppfyller
kraven i artikel 28.1 d.

Dataskyddsdirektivet kommer den 25 maj 2018 att erséttas av EU:s
nya dataskyddsforordning, Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforord-
ning), hir bendmnd dataskyddsforordningen. Av artikel 94.2 i den for-
ordningen framgar att hdnvisningar till dataskyddsdirektivet ska anses
som hénvisningar till den nya dataskyddsforordningen. Ddrmed kommer
hénvisningarna till dataskyddsdirektivet i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar att innebdra hénvisningarna till EU:s nya
dataskyddsforordning. Dataskyddsférordningen kommer att vara direkt
tillamplig 1 Sverige. Forslag till &ndringar gillande bl.a. patientdatalagen
presenteras i propositionen (prop. 2017/18:171) Dataskydd inom Social-
departementets verksamhetsomrdde — en anpassning till EU:s data-
skyddsforordning. Vidare har forslag om en ny lag om personuppgifts-
behandling for forskningsdndamél presenterats i betinkandet frén
Forskningsdatautredningen (SOU 2017:50). Forslaget i det betédnkandet
bereds for ndrvarande i regeringskansliet (jfr avsnitt 6.5.1). I detta
sammanhang kan ndmnas att det &ven foreslds en ny generell lag om
personuppgiftsbehandling i propositionen (prop. 2017/18:105) Ny data-
skyddslag. Ddr anges att avsikten &r att Datainspektionen ska utses till
tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsforordning. Myndigheten
kommer ddrmed att ha tillsyn 6ver att bestimmelserna i dataskyddslagen
och andra foreskrifter som kompletterar forordningen f6ljs.



Kommissionens befogenhet att kontrollera att medlemsstaterna har
utovat tillsyn

I artikeln 79 ges kommissionen befogenhet att bl.a. kontrollera att
medlemsstaterna utovar tillsyn pa ett korrekt sétt. I artikel 79.2 anges att
kontrollerna ska anordnas i samarbete med de berérda medlemsstaterna. I
detta avseende bor det vara Likemedelsverket som samarbetar med
kommissionen. Lékemedelsverket bor kunna delta i samarbetet med stod
av 2 § 7 forordningen (2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket
dér det anges att Lakemedelsverket ska delta i internationellt samarbete
inom sitt verksamhetsomrade. Emellertid bor Lakemedelsverket i forord-
ning bemyndigas att utféra de uppgifter som berérd medlemsstat ska
utfora enligt artikel 79.

Utover Likemedelsverkets tillsyn kan nimnas att Centrala etikprov-
ningsndmnden har tillsynsansvar over efterlevnaden av lagen (2003:640)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen)
och foreskrifter som har meddelats med stod av den lagen. Centrala
etikprovningsndmnden kommer den 1 januari 2019 att byta namn till
Overklagandenimnden for etikprovning (prop. 2017/18:45, bet.
2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Némndens ansvar for tillsyn
paverkas inte av namnbytet.

Centrala etikprovningsndmndens tillsynsansvar enligt etikprovnings-
lagen giller dock inte i den mén tillsynen faller inom nagon annan
myndighets ansvarsomrade. I regeringens proposition (prop. 2002/03:50)
om etikprovning av forskning anges att den forskning som behover
tillsyn enligt etikprovningslagen &r den forskning som inte ticks av det
tillsynsansvar som bl.a. Likemedelsverket har. Vidare anges att den
forskning som bl.a. blir kvar att utdva tillsyn dver dr medicinsk och
psykologisk grundforskning som bedrivs av annan huvudman &n vard-
givare inom hilso- och sjukvarden, t.ex. 1 anslutning till ldrosdtenas
medicinska institutioner. Vidare anges det i propositionen att tillsynen
bedoms bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som
omfattas av etikprovningslagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprov-
ning eller att forskning bedrivs i strid med villkor som meddelats i
samband med godkénnande vid etikprovning (a.a. s. 164 och 206).

I detta sammanhang kan ndmnas att en sérskild utredare har haft i upp-
drag att bedoma om regleringen av tillsynen 6ver etikprévningslagen och
foreskrifter som meddelats med stod av lagen behdver édndras (dir.
2016:45 och dir. 2017:52). Utredaren har redovisat sitt uppdrag den
15 december 2017. Forslagen bereds for niarvarande i regeringskansliet.

Aterkallelse av tillstind

Aterkallelse av tillstand till klinisk prévning pd minniskor kommer, som
ovan ndmnts, regleras i artikel 77 1 EU-forordningen och ytterligare
reglering i svensk rdtt behovs inte. I 11 kap. 2 § ladkemedelslagen anges
det att tillstdnd till klinisk lakemedelsprévning, tillverkning och import
enligt 7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 § och 9 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen far aterkallas om ndgon av de visentliga forutsitt-
ningarna inte ldngre dr uppfyllda eller om nagot krav som é&r av sérskild
betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har foljts. Enligt bestimmelsens
andra stycke kan samma skél &beropas for att aterkalla ett sddant tillstind
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till klinisk provning som ska anses beviljat enligt 7 kap. 9 § tredje
stycket.

Till f6ljd av EU-forordningens reglering bor bestimmelsen i 11 kap.
2 § andra stycket ldkemedelslagen upphdvas. Daremot bor mojligheten
att aterkalla ett tillstand till klinisk ldkemedelsprovning pé djur
fortfarande regleras i likemedelslagen. Bestimmelsen 1 11 kap. 2 § bor
anpassas till detta.

Artikel 77 i EU-forordningen avser aterkallelse av ett tillstdnd till
klinisk ldkemedelsprovning. Daremot omfattar bestimmelsen inte ater-
kallelse av tillstand till tillverkning eller import av provningslikemedel
eller tillaggslakemedel. Som anges i avsnitt 6.7 ska tillstdnd till vissa av
dessa likemedel meddelas i enlighet med artikel 61 i EU-férordningen. I
promemorian foreslogs att mojligheten att dterkalla ett tillstdnd till
tillverkning och import som meddelats i enlighet med artikel 61 i EU-
forordningen skulle regleras i 11 kap. 2 § ldkemedelslagen.

I denna proposition s& beaktas dven bestimmelserna i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569. Av artikel 25 i den férordningen
framgér att om en inspektion visar att innehavaren av ett tillstdnd enligt
artikel 61.1 1 EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar inte
foljer god tillverkningssed enligt unionslagstiftningen, fir den behoriga
myndigheten nér det géller denna tillverkare tillfilligt stoppa tillverk-
ningen eller importen fran tredjeldnder av provningslikemedel for
humant bruk, eller tillfilligt eller slutgiltigt aterkalla tillstdndet for en
produktkategori eller for alla produkter. Regeringen bor i forordning utse
behorig myndighet som darmed ges mojlighet att med stod av ndmnda
bestimmelse exempelvis aterkalla tillstind meddelat med st6d av artikel
61 i EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.

I lagradsremissen foreslogs det att i de fall det inte skett en inspektion
borde tillstdind till tillverkning eller import enligt artikel 61 kunna
aterkallas om nigon av de visentliga forutsdttningar som var uppfyllda
nér tillstdndet meddelades inte ldngre ar uppfyllda, eller om nagot krav
som &r av sdrskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har foljts.
Lagrddet konstaterar att mojligheten att aterkalla tillstindet for den
kliniska provningen regleras i artikel 77, men att det inte finns nagot
bemyndigande for en medlemsstat att komplettera den bestimmelsen i
nationell lagstiftning. Paragrafen bor dérfor, enligt Lagradets mening,
inte omfatta tillstind som meddelats i enlighet med artikel 61 i EU-
forordningen.

Regeringen finner dock att i avsaknad av EU-reglering kan det i
nationell reglering inforas en bestimmelse om é&terkallelse med den
foreslagna begriansningen. Regeringen beddmer att en sddan reglering
behdvs for att EU-forordningen ska fa avsedd effekt och att den dverens-
stimmer med EU-forordningens syfte att faststdlla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for ldkemedel (jfr artikel 168.4 c i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt). Regeringen foreslar darfor att
bestimmelsen i 11 kap. 2 § ldkemedelslagen kompletteras sé att dven
tillstand meddelade enligt artikel 61 i EU-forordningen ska kunna &ter-
kallas i enlighet med vad som foreslogs i lagradsremissen.

Bestimmelsen ror aterkallelse av ett tillstdind meddelat enligt EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar. For att undvika oséker-
het om vad som ska gilla bor hdnvisningen till bestimmelsen i EU-



forordningarna vara dynamisk, dvs. avse bestimmelsen i den vid varje
tidpunkt géllande lydelsen.

Overklagande av beslut

Lakemedelsverket kan meddela beslut om aterkallelse av tillstind med
stod av EU-forordningarnas bestimmelser. Forvaltningsrdtten i Uppsala
anfor att det av EU-forordningen inte foljer att medlemsstaterna ska
erbjuda 6verklagandeforfaranden for sddana beslut. Enligt forvaltnings-
ritten bor dock mojligheten att Sverklaga beslut om aterkallelse finnas
kvar. Enligt domstolen kommer visserligen ett beslut om éaterkallelse,
dven utan uttrycklig overklagandebestimmelse, rimligen att i forvalt-
ningsprocessen betraktas som ett dverklagbart beslut. Domstolen anser
emellertid att mojligheten att overklaga sddana beslut bor komma till
tydligt uttryck i lakemedelslagen.

Av 17 kap. 1 § lakemedelslagen framgar att beslut som Liakemedels-
verket i ett enskilt fall har meddelat enligt 1akemedelslagen eller enligt en
foreskrift som har meddelats med stod av den lagen far overklagas till
allmén forvaltningsdomstol. Med stod av denna bestimmelse kan beslut
om foreldgganden som Lakemedelsverket meddelat med stod av 14 kap.
3 § ldkemedelslagen 6verklagas.

Beslut som grundar sig pa befogenheter som anges i EU-forordningen,
t.ex. aterkallelse av tillstand till klinisk lakemedelsprovning enligt artikel
77, kan ocksa Overklagas i den mén dessa innebdr skyldigheter for
ekonomiska aktdrer. Det foljer av allminna forvaltningsrittsliga prin-
ciper och forvaltningslagens allmidnna bestimmelser om Overklagande
och behdver inte anges i ldkemedelslagen (jfr prop. 2010/11:65 s. 84 och
114). Ytterligare tilligg i ldkemedelslagen bedéms didrmed inte vara
nddvandigt.

6.11 Sekretess och tystnadsplikt

Regeringens forslag: En bestimmelse om dverforing av sekretess ska
inforas i offentlighets- och sekretesslagen. Bestimmelsen innebér att
den sekretess som giller hos Lakemedelsverket for uppgifter i ett
drende om klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor vid tillstandsgiv-
ning enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen overfors till
ett landsting eller en kommun som inte ingér i ett landsting. Sekre-
tessen ska dock inte gélla om en sekretessbestimmelse till skydd for
samma intresse dnda &r tillimplig hos landstinget eller kommunen.

En sekretessbrytande bestimmelse ska dven inforas i offentlighets-
och sekretesslagen sé att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas ut
till en biobank som inréttats i enskild verksamhet i enlighet med vad
som foreskrivs i likemedelsforordningen.

Vidare ska en bestdmmelse om tystnadsplikt inforas i lagen om
biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. Bestimmelsen ska ange att
den som dr eller har varit anstdlld p4, eller dr uppdragstagare vid en
biobank som inrédttats i enskild verksamhet inte fir obehdrigen roja
eller utnyttja uppgifter i en ansokan om tillstand till en klinisk
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lakemedelsprovning. Att nagon fullgdr sadan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning anses inte som obehdrigt réjande.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker eller har inget att invinda mot promemorians forslag.
Kammarrdtten i Stockholm anser att det kan finnas skél att ndrmare
utreda om det finns en risk att uppgifter som ska vara offentliga enligt
EU-forordningen kan komma att omfattas av sekretess enligt offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL). Forvaltningsritten i
Uppsala anfor att det inte finns ndgon beskrivning av vilka uppgifter som
ska lamnas fran L&kemedelsverket till de regionala etikprovnings-
ndmnderna om de sistndmnda inte far direktitkomst till EU-databasen.
Det finns inte heller ndgon beskrivning om hur ett sddant dverldmnande
ska gé till. Darutdéver anges det inte om de regionala etikprovnings-
niamnderna, utdver sitt yttrande, kan komma att behdva Overldmna
ytterligare uppgifter till Likemedelsverket. Detta innebdr att det for
ndrvarande dr svért att dverblicka om de foreslagna dndringarna i sekre-
tesslagstiftningen &r tillrickliga eller om det kan uppstd glapp i sekre-
tesskyddet. Forvaltningsritten anser att detta behdver analyseras ndrmare
i den fortsatta beredningen. Forvaltningsritten noterar dven att skade-
rekvisiten samt tiden for vilken sekretess ska gilla skiljer sig 4t mellan
24 kap. 3§ OSL och 30kap. 23 § samma lag. Svenska Journalist-
forbundet har inget att erinra mot forslagen pd dndringar i OSL men
anger att forbundet har avstyrkt forslaget i promemorian Etisk gransk-
ning av klinisk lakemedelsprovning (Ds 2016:12) om att forlédnga sekre-
tesstiden 1 24 kap. 3 § 3 OSL fran 20 till 40 ar for verksamhet som bestar
i etisk granskning av klinisk lakemedelsprovning.

For att sékerstdlla forsdkspersonernas sdkerhet i kliniska provningar
och for att uppnd harmonisering i beddomning av proévningar inom EU
finns det, enligt Ldkemedelsverket, ett behov av att kunna dela viss
information genom portalen till andra medlemsstater utanfor kretsen av
de berorda medlemsstaterna (dvs. dokumentation fran sponsor och
medlemsstaternas utredningar). Likemedelsverket foreslar att det i det
fortsatta lagstiftningsarbetet skapas forutséttningar for verket att dela
information till alla medlemsstater utan att en sekretessgranskning forst
maéste ske. Géllande sekretess for forsokspersoners personuppgifter anges
det i artikel 81.7 i forordningen att forsdkspersoners personuppgifter inte
ska vara allmént tillgdngliga. Likemedelsverket stiller sig tveksamt till
promemorians bedomning att forsokspersoners personuppgifter ska
sekretessbeldggas med stod av 15 kap. 1a§ OSL. Likemedelsverket
foreslar att det sker en redogdrelse for i vilken mén forsdkspersoners
personuppgifter som verket far del av genom EU-portalen i stéllet kan
sekretessbeldggas med stod av t.ex. 21 kap. 1 §, 25 kap. 1 § eller 30 kap.
23 § forsta stycket 2 OSL.

Bakgrund
EU-databasen

Som framgar av denna proposition ska ansékningar om kliniska ldke-
medelsprovningar och medlemsstaternas fragor, utredningar och beslut



lamnas in i den EU-portal som den Europeiska likemedelsmyndigheten
ska uppritthélla enligt artikel 80 1 Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG. Den
information som ldmnas in via portalen ska lagras i den EU-databas som
beskrivs i artikel 81. Av artikel 81.2 framgar att databasen uppréttas for
att de berdrda medlemsstaternas behdriga myndigheter ska kunna sam-
arbeta nir det dr nddvéndigt for tillimpningen av EU-forordningen och
for att de ska kunna soka efter specifika kliniska prévningar. EU-
databasen ska ocksd underldtta kommunikationen mellan sponsorerna
och de berdrda medlemsstaterna och gora det mojligt for sponsorer att
hinvisa till tidigare ansokningar om tillstind till klinisk provning eller
for en vésentlig dndring. Dérutover ska databasen ge EU-medborgare
tillgang till klinisk information om ldkemedel.

EU-forordningens bestimmelser om att hdlla vissa uppgifter hemliga

Enligt artikel 81.4 ska EU-databasen vara offentlig. Emellertid kan data
och information hemlighallas om det finns skil for detta enligt ndgon av
foljande fyra grunder. Den forsta grunden for att halla information
hemlig &r skydd av personuppgifter i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om
skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och gemenskaps-
organen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for
sadana uppgifter. Den andra grunden dr skydd av information som ror
affarshemligheter, sdrskilt genom hénsynstagande till statusen for lake-
medlets godkdnnande for forsdljning, sdvida det inte finns ett Over-
viagande allmént intresse av att roja den. Den tredje grunden for att halla
information hemlig 4r skyddet av konfidentiell kommunikation mellan
medlemsstater i friga om utarbetandet av utredningsrapporten. Den
fjarde och sista grunden &r sikerstéillande av att medlemsstaterna effek-
tivt kan utdva tillsyn vid genomforandet av en klinisk provning.

Vidare anges det i artikel 81.5 att det utan att det paverkar tillamp-
ningen av artikel 81.4 och savida det inte finns ett overvidgande allmént
intresse av ett rojande, ska uppgifterna i ansdkan inte vara offentliga
forrdn beslutet om den kliniska provningen har fattats. Av artikel 81.6
framgar att EU-databasen ska innehélla endast de personuppgifter som ér
nddvindiga for att limna information mellan berérda medlemsstater och
sponsorer och ge EU-medborgare tillgang till klinisk information om
lakemedel enligt artikel 81.2. Ddrutdver anges det i artikel 81.7 att
forsdkspersonernas personuppgifter inte ska vara allmént tillgdngliga.

Enligt punkt 68 i ingressen till EU-forordningen bor de data som ingér
i de kliniska studierapporterna generellt sett inte betraktas som afférs-
hemligheter efter det att godkénnande for forsiljning beviljats, for-
farandet for att bevilja godkénnande for forsdljning slutforts eller en
ansokan om godkédnnande for forsdljning dterkallats. Generellt sett bor
inte heller den kliniska provningens huvuddrag, slutsatsen om del I i
utredningsrapporten for tillstdndet for en klinisk provning och beslutet
om tillstaindet for den kliniska provningen, en vésentlig dndring av den
kliniska provningen eller resultaten av den kliniska provningen, in-
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betraktas som affarshemligheter.

Det kan ndmnas att det fors en diskussion mellan den Europeiska ldke-
medelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna om hur upp-
gifter i EU-portalen ska hanteras for att kraven i sekretessbestimmelsen i
artikel 81.4 ska uppfyllas.

Skilen for regeringens forslag
Behorig myndighet

Som ovan anges framgér det av artikel 81 att EU-databasen upprittas for
att de berdrda medlemsstaternas behdriga myndigheter ska kunna sam-
arbeta ndr det dr nddvéindigt for tillimpningen av EU-forordningen och
for att de ska kunna soka efter specifika kliniska prévningar. Léke-
medelsverket bor, genom bemyndigande i forordning, utses som den
behoriga myndighet som avses i artikel 81 och Likemedelsverket bor
dven utfora de uppgifter som ankommer pé berérd medlemsstat i artikeln.
Diarutover bor det i forordning anges att Likemedelsverket ska vara
mottagare av den information som den Europeiska likemedelsmyndig-
heten ska vidarebefordra till, eller gor tillgédnglig for, berdrda eller
rapporterande medlemsstater enligt EU-forordningen om kliniska prov-
ningar.

Sekretess for uppgifter i EU-databasen
Direktdatkomst och allmdn handling

Lakemedelsverket kommer att fa tillgdng genom direktatkomst till de
uppgifter som finns i EU-databasen. Uppgifter i utlindska databaser som
en svensk myndighet har direktatkomst till utgér allménna handlingar
hos myndigheten, om uppgifterna ingér i en s.k. fardig elektronisk hand-
ling eller om de kan sammanstillas med rutinbetonade &tgérder och utan
anvindning av forbjudna sokbegrepp (jfr prop. 2011/12:157 s. 8). Dir-
med kan uppgifter i EU-databasen anses inkomna till och férvarade hos
Lakemedelsverket i tryckfrihetsforordningens mening och ska pa begiran
lamnas ut om nagon sekretessbestimmelse inte &r tillimplig.

Det bor dock ndmnas att det i 2 kap. 11 § tryckfrihetsforordningen
finns undantag fran vad som &r en allmén handling. Ett av dessa undan-
tag dr den s.k. biblioteksregeln. Biblioteksregeln syftar till att undanta en
viss kategori av handlingar frdn de hos myndigheten forvarade allmidnna
handlingarna, ndmligen saddana som ska anses inga i myndighetens
bibliotek. Med ett bibliotek avses en samling handlingar som é&r
organiserade pa ett sddant sétt att samlingen enligt vanligt sprakbruk &r
att betrakta som ett bibliotek (prop. 1975/76:160 s. 179 f.). Aven upptag-
ningar i form av databaser omfattas av biblioteksregeln. Kravet &r att
myndigheten anvidnder upptagningen pa samma sétt som man anvéander
litteratur i ett bibliotek, dvs. for att soka information (se RA 1986 not.
290). Det dr mdjligt att uppgifter som kommer att finnas i EU-databasen
kan komma att omfattas av biblioteksregeln och ddrmed inte anses utgora
allménna handlingar.



I de fall uppgifterna i databasen ir att anse som allminna handlingar
kan f6ljande anforas. De uppgifter som enligt EU-forordningen ska
hallas hemliga ska inte heller limnas ut av svenska myndigheter. Saledes
bor uppgifter i allménna handlingar omfattas av sekretess. Aven om en
EU-forordning &r direkt tillimplig i Sverige ska en sekretessbestimmelse
i en EU-rédttsakt motsvaras av en tillimplig bestimmelse eller hdnvisning
i OSL. Detta med beaktande av att det i 2 kap. 2 § tryckfrihetsforord-
ningen anges att en begrinsning av offentlighetsprincipen ska anges i
sérskild lag eller, om det i vissa fall &r lampligare, i en annan lag vartill
den sirskilda lagen hinvisar. Darmed uppstar frdga om svensk ratt
behover anpassas till vad som anges i artiklarna 81.4, 81.5 och 81.7.
Nérmare om den frdgan nedan.

Det kan ndmnas att dven Etikprovningsmyndigheten kan komma att f&
direktitkomst till EU-databasen. Sekretessregleringar géllande denna
myndighet redovisas i propositionen (prop. 2017/18:193) Komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprévningar.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att det i promemorian inte finns
nagon beskrivning av hur 6verlaimnandet av uppgifter fran Liakemedels-
verket till de regionala etikprovningsnidmnderna ska gé till om etikprov-
ningsndmnderna inte far direktdtkomst till uppgifterna. Det kan hir anges
att Lakemedelsverket och de sex regionala etikprovningsndmnderna har
fatt regeringens uppdrag att ta fram strukturer och samarbetsformer for
beslut ska kunna fattas i enlighet med det tillstindsforfarande som anges
i EU-forordningen. Hur uppgifterna ska skickas fran Likemedelsverket
till Etikprovningsmyndigheten &r en sddan uppgift som diskuteras inom
ramen for detta uppdrag.

Sekretess for uppgifter vid Likemedelsverkets utredning, tillstandsgiv-
ning och tillsyn

Enligt artikel 81.4 b och d ska uppgifter kunna hallas hemliga for att
skydda information som rdr affarshemligheter och for att sdkerstdlla att
medlemsstaterna effektivt kan utdva tillsyn vid genomforandet av en
klinisk prévning.

Sekretess géller enligt 30 kap. 23 § OSL, i den utstrdckning regeringen
meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som
bestar i bl.a. utredning, tillstdndsgivning eller tillsyn med avseende pa
produktion, handel eller néringslivet i dvrigt for uppgift om en enskilds
affars- eller driftférhdllanden, om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften r6js. Detsamma géller for uppgift om andra eko-
nomiska eller personliga forhallanden for den som har tritt 1 afféarsfor-
bindelse eller liknande forbindelse med den som &r foremél for myndig-
hetens verksamhet. Det sistndmnda skyddet dr emellertid starkare i och
med att det hir inte uppstélls ndgot skaderekvisit. I stéllet rader absolut
sekretess. Att sekretess dven kan gilla for den som trétt i affarsfor-
bindelse eller liknande forbindelse har ansetts behdvas eftersom verk-
samhet av det slag som avses i paragrafen kan ge en myndighet kanne-
dom ocksd om andra forhallanden hos tredje man dn sddana som kan
betecknas som affdrs- eller driftforhdllanden m.m. Som exempel kan
Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet enligt lakemedels- och narkotika-
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liga forhallanden rorande personer som star i kontakt med den som
inspekteras (jfr Offentlighets- och sekretesslagen — En kommentar,
Lenberg m.fl.).

Som ndmnts géller sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL endast i den
utstrickning som regeringen foreskrivit det. Regeringen har i 9§
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641, OSF), och punkt 33 i
dess bilaga foreskrivit att uppgifter inom ramen for verksamhet som
bestar i utredning, tillstindsgivning och tillsyn enligt ldkemedelslagen
(2015:315) kan bli foremal for sekretess. Enligt punkt 33 géller dock inte
sekretess for enskilds affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat vid tillsyn over produktsikerheten hos varor som é&r
avsedda for konsumenter eller kan antas komma att anvéndas av kon-
sumenter, om intresset av allmén kdnnedom om forhallande som ror risk
for skada pé person har sddan vikt att uppgiften bor ldmnas ut.

Regler om kliniska lakemedelsprévningar finns i lakemedelslagen och
sekretess finns ddrmed i drenden som ror utredning, tillstdndsgivning och
tillsyn. Ovan begransning av sekretessen for konsumenter har inte ansetts
omfatta uppgifter om likemedel som inte har gjorts tillgdngliga pd mark-
naden. Detta eftersom sédana likemedel inte omfattas av produktséker-
hetslagen (2004:451) (Kammarritten i Stockholm den 22 mars 2007 i
mal nr 1235-07). Den nuvarande begrinsningen av sekretessbestim-
melsen omfattar sdledes inte uppgifter om kliniska likemedelsprovningar
av lakemedel som inte slédppts ut pad marknaden.

Enligt artikel 81.4 b i EU-foérordningen ska sekretess omfatta informa-
tion som ror affarshemligheter, dock ska sekretess inte gélla om det finns
ett dverviagande allmént intresse att roja informationen. Samma begréans-
ning géller enligt artikel 81.5 for uppgifter i ansdkan innan beslut om den
kliniska provningen har fattats.

Nér regleringen om kliniska ldkemedelsprovningar nu kommer att
overforas till EU-forordningen om kliniska provningar bor bestdmmel-
serna i OSF ses over.

Kammarrdtten i Stockholm anfor att det kan finnas skl att ndrmare
utreda om det finns en risk att uppgifter som ska vara offentliga enligt
EU-forordningen kan komma att omfattas av sekretess enligt 30 kap.
23 § OSL. En sédan utredning foretas inte i detta lagstiftningsarbete, men
skulle behov av éndring framkomma far detta goras i ett separat lagstift-
ningsforfarande. I de fall uppgifter ar offentliga i EU-databasen far
behorig myndighet beakta detta vid bedomningen om uppgifterna om-
fattas av sekretess. Myndigheten far ddrmed beakta om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att det i promemorian inte finns
nagon beskrivning av vilka uppgifter som ska ldmnas fran Likemedels-
verket till de regionala etikprovningsndmnderna om de sistndmnda inte
far direktatkomst till EU-databasen. Forvaltningsritten anfor vidare att
det inte heller anges om de regionala etikprovningsndmnderna, utover sitt
yttrande, kan komma att behdva Overldmna ytterligare uppgifter till
Lakemedelsverket. Detta innebdr enligt Forvaltningsritten att det for
nirvarande ar svart att overblicka om de foreslagna éndringarna i sekre-
tesslagstiftningen ar tillrdckliga eller om det kan uppstd glapp i sekre-
tesskyddet. Forvaltningsrétten anser att detta behdver analyseras ndrmare



i den fortsatta beredningen. Regeringen utgér frin de bestimmelser som
finns i EU-forordningen och forslagen i denna proposition syftar till att
anpassa den svenska regleringen till vad som krévs enligt férordningen.
Det kan dock inte helt uteslutas att det framover visar sig finnas behov av
ytterligare sekretesskydd. Om sa visar sig vara fallet far fornyade dver-
véganden goras.

I detta sammanhang kan ndmnas att det av artikel 81.6 foljer att EU-
databasen inte bor innehélla personuppgifter om forsdkspersoner (jfr skil
67 i ingressen till EU-forordningen). Om uppgifter 1dmnas som gor att en
person indirekt kan identifieras omfattas dessa uppgifter av den absoluta
sekretess som stadgas i ndmnda bestimmelser i OSL och OSF. Ytter-
ligare diskussion om forsokspersoners personuppgifter finns nedan under
rubriken “’sekretess for forsokspersoners personuppgifter”.

Regeringen ser inte att det behdvs ytterligare sekretessregler men
kommer att folja fragan och aterkomma for det fall det visar sig behdvas
andrade sekretessbestimmelser i svensk ritt.

Sekretess for ovriga uppgifter i databasen

I artikel 81.4 ¢ anges att konfidentiell kommunikation mellan medlems-
staterna 1 friga om utarbetande av utredningsrapporter ska kunna héllas
hemlig. Denna kommunikation fors under tillstindsprévningen och torde
i stora delar innehélla affarshemligheter som kan sekretessbeldggas enligt
30 kap. 23 § OSL. Emellertid kan den aktuella kommunikationen &ven
omfatta information om myndigheters beredningsunderlag, tidplaner
m.m. Till den del dessa uppgifter inte omfattas av ovan ndmnda sekretess
bor ytterligare sekretessbestimmelser beaktas.

EU-databasen kommer &ven att innehélla uppgifter om ansdkningar om
och tillsyn av kliniska likemedelsprovningar som inte ska utforas i
Sverige. Arbete pagar om databasens utformning. For det fall Like-
medelsverket kan komma att fa direkttillgang dven till dessa uppgifter
kan uppgifterna, beroende pa dess karaktér, kunna anses vara undantagna
frdn vad som é&r en allmén handling i enlighet med den s.k. biblioteks-
regeln 1 2 kap. 11 § tryckfrihetsforordningen. Som ovan anfors syftar
denna regel till att undanta en viss kategori av handlingar fran de hos
myndigheten forvarade allménna handlingarna, nimligen sadana som ska
anses ingd i myndighetens bibliotek. Med ett bibliotek avses en samling
handlingar som é&r organiserade pé ett sadant satt att samlingen enligt
vanligt sprékbruk &r att betrakta som ett bibliotek (prop. 1975/76:160 s.
179 £.). Om denna regel inte kan anses tillimpbar pa en viss uppgift kan
den uppgiften anses vara en allmin handling. Aven om sekretessbestim-
melsen i nu aktuell EU-foérordning ar direkt tillamplig i Sverige, ska, som
ndmns ovan, en sekretessbestimmelse i en EU-rdttsakt motsvaras av en
tillimplig bestimmelse eller hidnvisning i OSL, for att uppgifterna i
handlingarna inte ska bli offentliga.

Enligt 15 kap. 1 a § OSL giller sekretess for uppgift som en myndighet
har fatt fran ett utlindskt organ pé grund av en bindande EU-réttsakt om
det kan antas att Sveriges mdjlighet att delta i det internationella sam-
arbete som avses i rittsakten forsimras om uppgiften rojs. Vidare géller
motsvarande sekretess for uppgift som en myndighet har inhdmtat i syfte
att 6verlamna den till ett utlandskt organ i enlighet med en sédan réttsakt.
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uppgifter mellan medlemsstaterna vid utarbetandet av utrednings-
rapporter och uppgifter om kliniska ldkemedelsprovningar som beror
andra lander dn Sverige men som Likemedelsverket kommer att fa till-
gang till genom EU-databasen. Med stod av 15 kap. 1 a § OSL kan de
uppgifter som ska héllas hemliga enligt artiklarna 81.4 a—d och 81.5, men
som inte omfattas av 30 kap. 23 § OSL, hallas hemliga.

Uppgifter till icke-berorda medlemsstater

Likemedelsverket anfor att for att sékerstilla forsdkspersonernas sikerhet
i kliniska provningar och for att uppnd harmonisering i bedémning av
provningar inom EU finns det ett behov av att kunna dela viss informa-
tion genom portalen till andra medlemsstaters utanfor kretsen av de
berérda medlemsstaterna (dvs. dokumentation frén sponsor och med-
lemsstaternas utredningar). Lakemedelsverket foreslar déarfor att det i det
fortsatta lagstiftningsarbetet skapas forutsdttningar for verket att dela
information till alla medlemsstater utan att en sekretessgranskning forst
maste ske.

For narvarande arbetar den Europiska ldkemedelsmyndigheten tillsam-
mans med medlemsstaterna for att skapa en IT-16sning s& att dven de
medlemsstater som inte dr berdrda av en specifik klinisk likemedels-
provning ska fi tillgdng till information om prdovningen. Eventuella
kompletteringar i lagstiftningen for att mojliggora ett sdédant samarbete
far utarbetas separat och diskuteras inte i detta lagstiftningsarbete.

Sekretessgenombrott

Uppgiftsidmnande till utldindsk myndighet eller mellanstatlig
organisation

Sekretessen i1 punkt 33 i bilagan till OSF kommer inte att hindra Léke-
medelsverket att ldmna ut uppgifter via EU-databasen i enlighet med
bestimmelserna i EU-forordningen. Detta till f6ljd av regleringen i
8 kap. 3 § OSL vari det anges att sekretessbelagda uppgifter far r6jas for
en utlindsk myndighet eller en mellanstatlig organisation om utlimn-
andet sker i enlighet med sérskild foreskrift 1 lag eller forordning. Med
lag likstélls EU-forordningar (se prop. 1998/99:18 s. 41 och 75 samt
prop. 1999/2000:126 s. 160 och 283). Nagra dndringar i OSL beddms
dérmed inte behdvas for att behorig myndighet ska fa ldmna ut uppgifter
via EU-portalen i enlighet med bestdimmelser i EU-férordningen.

Gallande sekretessen i 15 kap. 1 a § OSL géller den endast om det kan
antas att Sveriges mdjlighet att delta i det internationella samarbete som
avses i rittsakten forsdémras om uppgiften rojs. Detta skaderekvisit dr inte
uppfyllt i de fall Likemedelsverket ldmnar uppgifter till andra utléndska
myndigheter och Europeiska likemedelsmyndigheten genom EU-data-
basen i enlighet med vad som anges i EU-férordningens bestimmelser.
Sekretessbestdimmelsen i 15kap. 1a§ OSL hindrar séledes inte ett
sadant utlimnande.



Uppgiftslimnande till Etikprévningsmyndigheten och biobanker

I avsnitt 6.3.1 foreslas att det infors bestimmelser i forordning om att
Lakemedelsverket ska skicka ansdkan om klinisk provning till Etikprov-
ningsmyndigheten for det fall denna myndighet inte far egen direkt-
atkomst till EU-databasen. I avsnitt 6.3.2 anges att dven en berdrd bio-
bank bor ges mdjlighet att yttra sig dver en ansdkan om klinisk léke-
medelsprovning till Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten.
Forslaget ar att Lakemedelsverket ska kunna skicka ansdkan om klinisk
provning for yttrande till beroérd biobank.

Etikprovningsmyndigheten &r en sjélvstindig myndighet, medan
manga biobanker dr en del av landstingen. Enligt 10 kap. 28 § OSL
hindrar sekretess inte att en uppgift ldmnas till en annan myndighet om
uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning. De foreslagna
bestimmelserna i forordning far ddrmed sekretessbrytande effekt for att
Lakemedelsverket ska kunna skicka uppgifter till Etikprévningsmyndig-
heten och till de biobanker som ingér i ett landsting.

For att Lakemedelsverket ska kunna skicka ansdkan till biobanker som
inrdttats 1 enskild verksamhet krévs en sekretessbrytande bestimmelse.
En sédan bestimmelse bor dérfor inforas i 30 kap. OSL.

Som framgar ovan &r sekretessbestimmelsen i 15 kap. 1 a § OSL inte
absolut, utan géller endast om ett utlimnande av uppgiften skulle riskera
att forsdmra det samarbete som regleras av EU-akten i fraga. Att Like-
medelsverket ldmnar ut uppgifter for att fa synpunkter eller yttrande av
berdrda aktorer innebér inte att det internationella samarbetet forsdmras.
Dérmed ar den bestimmelsens skaderekvisit inte uppfyllt och bestim-
melsen hindrar inte utlimnande.

Uppgiftsldmnande till Likemedelsverket

Som anges i avsnitt 6.3.2 foreslar regeringen att det ska anges i en
forordning att berdrd biobank ska skicka sitt yttrande dver en ansdkan
om klinisk ldkemedelsprovning till Lékemedelsverket eller Etikprov-
ningsmyndigheten. Som ovan anges foljer det av 10 kap. 28 § OSL att
sekretess inte hindrar att en uppgift 1dmnas till en annan myndighet om
uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller férordning. Med stdd av den for-
ordningsbestimmelse som det redogors for i1 avsnitt 6.3.2 kan de bio-
banker som dr del av ett landsting, ldmna ett yttrande till Lékemedels-
verket trots sekretess. Vad som géller for biobanker som inréttats i
enskild verksamhet diskuteras nedan om tystnadsplikt. Ett forslag till
sekretessbrytande bestimmelser for Etikprovningsmyndighetens yttrande
till Lakemedelsverket finns i propositionen Kompletterande bestimmel-
ser om etisk granskning till EU-forordningen om kliniska likemedels-
provningar.

Sekretess hos mottagande myndigheter

Sekretessen 1 9 § OSF och punkt 33 i dess bilaga samt sekretessen enligt
15 kap. 1 a§ OSL foljer inte med uppgifter till biobanker. Uppgifterna
hos dessa maste ha ett tillfredsstéllande sekretesskydd genom en annan
sekretessbestimmelse. Fragan om tystnadsplikt vid de biobanker som
inréttats i enskild verksamhet diskuteras under nésta rubrik.
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Gallande etikprovning s& utfor de regionala etikprévningsndmnderna
och Centrala etikprovningsndmnden redan i dag en etisk granskning av
ansOkningar om kliniska ldkemedelsprovningar. Sekretessen hos etik-
provningsndmnderna regleras i 24 kap. 3 § OSL. Enligt den bestimmel-
sen géller sekretessen i verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. Sekretessen omfattar uppgift om en enskilds personliga for-
héllanden, om det inte stir klart att uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men, och om uppgift om
en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften r6js. Forvaltningsrdtten i Uppsala noterar att
skaderekvisiten for vilken sekretess ska gilla skiljer sig at mellan 24 kap.
3 § OSL och 30 kap. 23 § samma lag. Det stimmer att den forra bestim-
melsen innefattar en presumtion for sekretess for uppgifter om en
enskilds personliga forhdllanden medan den senare bestimmelsen inne-
bar absolut sekretess for uppgifter om ekonomiska eller personliga for-
héllanden for den som har tritt i affirsforbindelse eller liknande for-
bindelse med den som ar foremél for myndighetens verksamhet. Bestdm-
melsen i 30 kap. 23 § OSL omfattar ett stort antal &mnesomraden och
verksamheter och regeringen har inte for avsikt att dndra den bestim-
melsen. Narmare diskussioner och 6vervidganden om sekretesskyddet hos
Etikprovningsmyndigheten finns 1 propositionen Kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar.

Den som ansdker om tillstind om kliniska lakemedelsprovning ska
kunna utga fran att uppgifter om afférs- eller driftforhallanden, uppfin-
ningar eller forskningsresultat kommer att skyddas av sekretess dven om
Likemedelsverket skickar dessa ansokningar till berérda biobanker for
yttrande. Aven eventuella uppgifter om den som har tritt i affirsfor-
bindelse eller liknande forbindelse med den som ar foremal for myndig-
hetens verksamhet bor omfattas av sekretess vid biobankerna. Den sekre-
tess som anges i 30 kap. 23 § OSL jamfort med 9 § OSF och punkt 33 i
dess bilaga bor saledes dven gilla de uppgifter som Sverfors till de bio-
banker som ar del av ett landsting. Det foreslds darfor att bestimmelsen i
30 kap. 25 § OSL kompletteras s att den sekretess som géller med stod
av 30 kap. 23 § OSL for uppgifter hos Liakemedelsverket Gverfors till
dessa enheter. Bestimmelsen bor 4ven kompletteras med en bestimmelse
om att sekretessen inte ska gélla om en sekretessbestimmelse till skydd
for samma intresse dnda ar tillamplig hos landstinget eller kommunen.

Lagrddet anfor nér det giller 30 kap. 25 § OSL att det forsta stycket
som behandlar uppgifter fran Tandvards- och likemedelsformansverket
hénvisar till 23 § forsta stycket 1 som tillimplig sekretessreglering,
medan det andra stycket som behandlar uppgifter fran Lakemedelsverket
i drenden om klinisk lakemedelsprovning pa ménniskor i stéllet hdnvisar
till sekretessregleringen i 23 §, d.v.s. dven forsta stycket 2. Lagradet
stiller sig fragande till vilken bedomning som ligger till grund for
olikheten.

Bestdmmelsen i 30 kap. 25 § forsta stycket OSL avser de situationer
nir Tandvards- och lakemedelsforméansverkets (TLV) ska fatta beslut om
ett lakemedel eller en vara ska ingd i likemedelsformanerna. TLV ska
dven faststélla forséljningspriset for likemedlet eller varan. Innan sédana



beslut fattas ska TLV bereda sokanden och landstingen eller kommun
som inte ingdr i ett landsting (sjukvardshuvudminnen) mdjlighet till
overldggningar med TLV. I samband med sddana overldggningar kan
TLV behdva dverldmna uppgifter som kommit in till de parter som ska
medverka i Overldggningen. For sddana uppgifter kan sekretess enligt
30 kap. 23 § forsta stycket 1 gélla hos verket. Genom bestimmelsen i
30 kap. 25 § Sverfors den sekretess som kan gélla for uppgifterna till att
daven gilla hos sjukvirdshuvudménnen. I forarbetena anges att de
uppgifter som torde behova dverlamnas till sjukvirdshuvudménnen och
for vilka sekretess kan gélla hos verket &r sdidana som avser sdkandens
egen verksamhet (prop. 1996/97:155 s. 75).

I den situation som nu &r aktuell anser regeringen att dven sekretess
enligt 23 § forsta stycket 2 ska vara tillaimplig for uppgifter i ansékan om
kliniska likemedelsprévning. Det kan vara sa att sponsorn har ldmnat in
uppgifter om en forsdksperson, trots att sddana uppgifter inte ska anges i
ansokan. Som ovan ndmns bor eventuella uppgifter om den som har
inlett en affarsforbindelse eller liknande med den som &r foremal for
myndighetens verksamhet omfattas av sekretess vid biobankerna. Dessa
uppgifter bor ddrmed kunna omfattas av den sekretess som anges i punkt
2.

Tystnadsplikt hos biobanker som inriittats i enskild verksamhet

Det finns biobanker som drivs i enskild verksamhet. Dessa omfattas inte
av OSL. Det innebér att om Likemedelsverket skickar en ansékan om
tillstand till klinisk ldkemedelsprévning for yttrande till en biobank som
inréttats 1 enskild verksamhet 4r reglerna i OSL inte tillimpliga. For att
ge uppgifterna motsvarande skydd krdvs da bestimmelser om
tystnadsplikt.

Enskilda biobanker omfattas av den tystnadsplikt som anges i 6 kap.
14 § patientsdkerhetslagen (2010:659). Enligt den bestimmelsen fir den
som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvérdspersonalen inom den
enskilda hédlso- och sjukvérden inte obehorigen réja eller utnyttja sddana
uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehéll, som han eller hon
har fatt kdnnedom om i verksamheten och som har ldmnats dit for att
anvédndas som upplysning om eller underlag for behandling eller annan
liknande atgird. Bestimmelsen infordes med tanke pa personal vid Gift-
informationscentralen.

Det ar emellertid osdkert om uppgifter i en ansdkan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning kan anses vara en upplysning eller underlag
for behandling eller annan liknande atgérd. Det foreslas darfor att det
infors en bestimmelse om tystnadsplikt i lagen (2002:297) om biobanker
i hilso- och sjukvarden m.m. I den bestimmelsen ska anges att den som
ar eller har varit anstdlld eller uppdragstagare vid en biobank som
inrdttats i enskild verksamhet inte fir obehorigen rdja eller utnyttja
uppgifter i en ansdkan om tillstand till en klinisk ldkemedelsprévning. I
likhet med bestimmelsen om tystnadsplikt i patientsdkerhetslagen ska
obehorigt rojande inte anses vara att nadgon fullgdér sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning. Darmed kan en biobank
som inréttats 1 enskild verksamhet exempelvis yttra sig till Lake-
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bestdmmelse i1 férordning.

Sekretesstiden

I artikel 81 1 EU-forordningen anges ingen sekretesstid. Enligt 30 kap.
23 § OSL giller daremot sekretessen i hogst tjugo ar for de uppgifter som
en statlig myndighet far tillgng till under sin utredning, tillstdndsgivning
och tillsyn gillande en enskilds affars- eller driftférhallanden, upp-
finningar eller forskningsresultat samt om tredje man. Samma sekretess-
tid finns for uppgifter som avser vetenskaplig undersdkning eller annat
saddant uppdrag i 31 kap. 12 § OSL. For uppgifter enligt 15 kap. 1a§
OSL giller sekretessen i hogst 40 ar. Géllande sekretess enligt den sist-
ndmnda bestimmelsen far dock regeringen, om det finns sérskilda skil,
meddela foreskrifter om att sekretessen ska géilla under langre tid dn 40
ar. Ett sadant skdl kan vara att en bestimmelse om sekretess i en EU-
rittsakt saknar begriansning i frdga om sekretesstid (prop. 2012/13:192
s. 36 och 45).

Som anges 1 forarbetena till OSL ska sekretess endast omfatta upp-
gifter dar det verkligen medfor en skaderisk att roja uppgiften. Denna
risk minskar normalt med tiden. I OSL har grénsen for sekretess géllande
ekonomiska intressen i huvudsak satts till tjugo ar (prop. 1979/80:2 Del
A s. 86). Diaremot &r sekretesstiden pa fyrtio ar i 15 kap. 1 a § OSL, lika
lang som den som giller enligt bl.a. 15 kap. 1 § OSL (utrikessekretess).
Det har inte framkommit att dessa sekretesstider anses vara for korta. En
dndring av den sekretesstid som anges i 15 kap. 1 a § foreslas darfor inte.

Som ovan anges finns det en sekretessbestimmelse i 24 kap. 3 § OSL
for etikprovning. Enligt den bestimmelsen géller sekretessen i verksam-
het som bestar i etikprovning och tillsyn enligt lagen om etikprévning av
forskning som avser ménniskor. Sekretessen omfattar uppgift om en
enskilds personliga forhdllanden, om det inte stéar klart att uppgiften kan
r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men,
och om uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Sekretessen om en
enskilds personliga forhéllanden géller i hogst sjuttio ar och i dvrigt i
hogst tjugo ar. Férvaltningsrdtten i Uppsala noterar att tiden for vilken
sekretess ska gilla skiljer sig 4t mellan 24 kap. 3 § och 30 kap. 23 § OSL.
Svenska Journalistforbundet anfor att forbundet har avstyrkt ett forslag i
promemorian om etisk granskning av klinisk ldakemedelsprévning
(Ds 2016:12) om att forldnga sekretesstiden i 24 kap. 3 § 3 OSL fran 20
till 40 ar for verksamhet som bestér i etisk granskning av klinisk ldke-
medelsprovning. Regeringen avser inte gora ndgon andring i 30 kap. 23 §
OSL med tanke pa att bestimmelsen omfattar ett stort antal olika verk-
samheter. Diskussioner om sekretesstiden for 24 kap. 3 § OSL fors i
propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar.

Sekretess for forsokspersoners personuppgifter

I artikel 81.7 anges att forsokspersonernas personuppgifter inte ska vara
allmént tillgéngliga. I promemorian angavs det att i den man sadana upp-



gifter finns i EU-databasen kan de sekretessbeldggas med stod av 15 kap. Prop. 2017/18:196
1 a§ OSL. Vidare angavs det att om uppgifter om forsékspersoner in-

kommer till Lékemedelsverket fran en annan myndighet eller enskild kan

dessa uppgifter skyddas av sekretess med stod av det ovan foreslagna

tillagget 1 punkt 33 i bilagan till OSF. Biobanker kommer inte ta del av

forsokspersoners personuppgifter. Sekretesskyddet for forsokspersoners

personuppgifter hos Etikprovningsmyndigheten behandlas i proposi-

tionen Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-for-

ordningen om kliniska ldkemedelsprévningar.

Ldikemedelsverket stiller sig tveksamt till promemorians bedomning att
forsokspersoners personuppgifter kan sekretessbeliggas med stod av
15 kap. 1 a § OSL. Lakemedelsverket har svért att se att utlimnande av
just personuppgifter kan antas forsdmra Sveriges mdjlighet att delta i det
internationella samarbetet mer &n vad utlimnande av andra uppgifter i
ansokan skulle gora. Vad géller t.ex. information om afférs- och drifts-
forhallanden som Liakemedelsverket far in genom EU-portalen ar sekre-
tessgrunden 30 kap. 23 § OSL men dven for dessa uppgifter skulle sekre-
tessgrunden kunna vara 15 kap. 1 a § OSL. Lakemedelsverket foreslar att
det sker en redogorelse for i vilken man forsdkspersoners personupp-
gifter som verket far del av genom EU-portalen i stillet kan sekretess-
beldggas med stod av t.ex. 21 kap. 1§, 25 kap. 1§ eller 30 kap. 23 §
forsta stycket 2 OSL.

Vilka av ovanstaende sekretessbestimmelser som kan tillimpas beror
pa vilka uppgifterna ar och i vilket ssmmanhang de forekommer. Utover
15 kap. 1 a§ OSL kan uppgifter &ven omfattas av sekretess enligt de
bestimmelser som Likemedelsverket angett. Det bedoms att bestim-
melser finns for att uppfylla EU-forordningens krav pa att forsoksper-
sonernas personuppgifter inte ska vara allmint tillgingliga. Néagon
redogorelse om nér olika sekretessbestimmelser kan tillimpas och dessas
eventuella inbordes foretrade later sig inte goras i denna proposition. I de
fall flera sekretessbestimmelser kan tillimpas far beddmningen om
vilken bestimmelse som har foretride goras enligt sekretessrittsliga
regler. Fragan om vilken eller vilka sekretessbestimmelser som &r
tillampliga i1 de olika sammanhangen lamnas till behdrig myndighet och,
i forekommande fall, domstol att bedoma.

Utdver att OSF kan behdva ses dver bedoms ytterligare anpassningar
av svensk ritt inte behova goras med anledning av artikel 81.7.

Riitten att meddela och offentliggéra uppgifter

Sekretess innebér bdde tystnadsplikt och handlingssekretess (3 kap. 1 §
OSL). Den tystnadsplikt som foljer av en sekretessbestimmelse in-
skranker inte rdtten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsgrundlagen (TF) och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) att meddela och
offentliggora uppgifter, om inte annat anges i TF, YGL eller OSL. Rétten
att meddela och offentliggéra uppgifter har dock aldrig foretrade framfor
handlingssekretessen.

Den tystnadsplikt som foljer av 30 kap. 23 § inskrdnker rétten att
meddela och offentliggéra uppgifter, ndr det ar frdga om uppgift om
andra ekonomiska eller personliga forhéllanden &n affdrs- och drift-
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bindelse med den som ar féremal for myndighetens verksamhet.

Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelserna i 15 kap.
1ag§ och 30kap. 25§ OSL i dess nuvarande lydelse inskrdnker inte
ritten att meddela och offentliggdra uppgifter. Det saknas skil att gora
nagon annan beddmning i frdgan om den tystnadsplikt som kommer att
folja av det tilldgg i 30 kap 25 § OSL som foreslds i denna proposition.

6.12 Specifika krav for séarskilda grupper av
lakemedel

Regeringens forslag: En upplysningsbestimmelse ska inforas i lagen
om genetisk integritet m.m. om att artikel 90 i EU-férordningen
forbjuder genterapeutiska kliniska ldkemedelsprovningar som resul-
terar i att konsstamcellers genetiska identitet hos forsdkspersonen for-
andras.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna har inte yttrat sig sirskilt 6ver forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 90 andra stycket i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska provningar av humanldakemedel och om upp-
hévande av direktiv 2001/20/EG far inte sadana genterapeutiska kliniska
provningar genomforas som resulterar i att konsstamcellers genetiska
identitet hos forsdkspersonen fordndras. Samma forbud finns i artikel 9.6
i direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlékemedel. Detta forbud omfattas av forbudet i
2 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. som innebér att
forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska forand-
ringar som kan gd i arv hos ménniska inte far utforas (jfr prop.
2005/06:64 s. 203). Forbudet i lagen om genetisk integritet har dock en
vidare omfattning &n forbudet i EU-forordningen och direktivet. Lagens
forbud omfattar ndmligen dven annan forskning och behandling &n
klinisk ldkemedelsprovning. Med tanke pa EU-forordningens foretrdde
bor det i 2 kap. 3 § lagen om genetisk integritet m.m. inforas en upplys-
ningsbestdmmelse om forbudet i artikel 90 andra stycket i EU-forord-
ningen. Bestdimmelsen &r av upplysande karaktir. Hanvisningen till EU-
forordningens bestimmelse bor vara dynamisk, dvs. avse bestimmelsen i
den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

I artikel 90 forsta stycket i EU-forordningen anges att forordningen
inte ska péverka tillimpningen av nationell ritt som forbjuder eller
begrénsar anvdndning av specifika typer av ménskliga celler eller djur-
celler, eller forsiljning, tillhandahallande eller anvindning av lakemedel
som innehdller, bestir av eller hiarr6ér fran sddana celler eller likemedel
som anvinds som abortframkallande medel eller ldkemedel som inne-
haller narkotika enligt definitionen i relevanta géllande internationella
konventioner sasom Forenta nationernas allménna narkotikakonvention
fran 1961. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna uppgifter
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forsta stycket finns inte i svensk rétt och ndgon underrittelse till kom-
missionen i detta avseende behdvs inte goras.

6.13 Kostnaderna f6r provningslakemedel

Regeringens forslag: Likemedelslagens bestimmelse om kostnads-
fria provningsldkemedel och utrustning ska dven omfatta tilldggslake-
medel.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte yttrat sig sér-
skilt over forslaget. Ldkemedelsverket noterar att det saknas tydliga
svenska regler som séger att patienten ska betala for provningsldkemedel,
tilliggsldkemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten foreslar
att denna frdga omhéndertas i det fortsatta lagstiftningsarbetet. ASCRO
ser girna att forslaget fortydligas avseende tillaggslakemedel som patien-
ter fatt forskrivet innan en person foreslds delta i studien (inklusion).
Léikemedelsindustriforeningen (LIF) efterlyser en narmare konsekvens-
analys av vilka effekter kostnadsfritt tillhandahéllande av sadana tillaggs-
lakemedel kan f& for ldkemedelsdistributionen och hogkostnadsskyddet i
de fall tilldggslakemedlet ges innan forsokspersonen inkluderas i den
kliniska ldkemedelsprovningen och patienten kan forvéntas fortsitta
anvinda likemedlet dven efter att provningen avslutats. Regionala etik-
provningsndmnden i Umed anfor att principen om kostnadsfria prov-
ningslikemedel finns i EU-forordningen och att undantag kan goras i
nationell rdtt. Det betyder enligt nimnden att bestimmelsen i ldke-
medelslagen (2015:315) bor skrivas om sé att endast undantagen tas upp
dér, med en hanvisning till EU-forordningen. Uppsala universitet efter-
fragar ett fortydligande avseende dels vilken instans eller myndighet som
ska avgora ndr en klinisk provning har sdrskild betydelse for folkhilsan,
dels om &dven icke-interventionsstudier kommer att vara befriade fran
krav att tillhandahalla kostnadsfria provningslikemedel, tilliggslike-
medel och utrustning.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt artikel 92 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG ska kostnaderna for provningslakemedel, tilliggsldkemedel
och medicintekniska produkter som anvidnds for administrering av dem
eller forfaranden som krivs specifikt enligt provningsprotokollet inte
bidras av forsokspersonen, sadvida detta inte strider mot nationell rétt i den
berdrda medlemsstaten.

Av 7 kap. 8 § ldkemedelslagen framgar att i Sverige ska patienter och
forsokspersoner fa provningslikemedlet och, i forekommande fall, den
utrustning som kravs for att anvénda det, kostnadsfritt av den person, det
foretag, den institution eller den organisation som ansvarar for att inleda,
organisera och eventuellt finansiera provningen. Detta géller dock inte
vid kliniska likemedelsprovningar som genomfors utan medverkan av
lakemedelsindustrin eller avser sdrlikemedel for vilka godkinnandet
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heller vid provningar som &r av sirskild betydelse for folkhdlsan.

Regionala etikprévningsndmnden i Umed anfor att principen om kost-
nadsfria provningsldkemedel finns i EU-foérordningen och ska sta endast
dér. Undantag kan dock goras i nationell rétt. Enligt nimnden betyder det
att bestimmelsen 1 7 kap. ldkemedelslagen bor skrivas om sé att endast
undantagen tas upp dér och att en hinvisning till EU-férordningen moj-
ligen kan goras i bestimmelsen.

Den bestaimmelse som i dag finns i 7 kap. 8 § ldkemedelslagen anger i
forsta stycket vem som ska betala for provningsldkemedel och eventuella
medicintekniska produkter och i andra stycket anges de fall dér det inte
finns krav pé att provningsldkemedlet ska tillhandahallas kostnadsfritt
(jfr prop. 2003/04:32 sida 77). Med beaktande av vad likemedelslagens
bestdmmelse reglerar bor denna fortfarande finnas i lakemedelslagen.

Likemedelsverket noterar att det inte finns nagra tydliga svenska regler
som séger att patienten ska betala. Det ar t.ex. oklart i nuvarande bestdm-
melser om vem som ska betala ndr sponsorn med nuvarande regler
beviljas undantag fran skyldigheten att std for kostnaderna. Lakemedels-
verket foreslar att denna fraga omhéndertas i det fortsatta lagstiftnings-
arbetet. ASCRO ser gérna att forslaget fortydligas avseende tilliggslike-
medel som patienter har fatt forskrivet innan inklusion i studien. ASCRO
anser att kostnaderna for likemedel som patienten star pa redan innan
deltagande inte bor bekostas av sponsorn for den kliniska ldkemedels-
provningen, dven i de fall da anvéndning av detta tilliggsldkemedel &r en
forutsittning for deltagande i studien.

LIF anser att det dr rimligt att forsokspersonen inte ska bara kostnad-
erna for anvindning av ett tillaggsldkemedel som é&r en direkt konsekvens
av deltagandet i den kliniska ldkemedelsprovningen och som begréinsas
till den tid som den kliniska ldkemedelsprovningen pagér. LIF ser dock
att situationen &r en annan nir anviandning av tilliggsldkemedlet &r att se
som ett inklusionskriterium for den kliniska ldkemedelsprovningen, som
initierats innan forsokspersonen inkluderas i den kliniska likemedels-
provningen och som kan forvéntas fortsdtta efter det att provningen av-
slutats. LIF bedomer att det behovs en ndrmare konsekvensanalys av
vilka effekter kostnadsfritt tillhandahallande av séddana tilliggslakemedel
kan fa pa lakemedelsdistributionen och hogkostnadsskyddet.

I detta lagstiftningsarbete &r avsikten att anpassa svensk lag till EU-
forordningen och det finns inte beredningsunderlag for att géra materiella
andringar i exempelvis nu aktuella svenska bestimmelse. Eventuella
andringar av bestimmelsen far darfor goras separat. Bestimmelsen bor
behallas i likemedelslagen, men med beaktande av omfattningen av
artikel 92, bor dven tilldggslakemedel tillhandahallas kostnadsfritt i
enlighet med forsta stycket i bestimmelsen. Det foreslds att bestim-
melsen infors 1 nya 7 kap. ldkemedelslagen. Emellertid anges det i
nuvarande 7 kap. 8 § att det dr patienter och forsdkspersoner som ska fa
provningsliakemedel och utrusning kostnadsfritt. Enligt EU-forordningen
ar de personer som deltar i en klinisk ldkemedelsprovning benimnda som
forsokspersoner dven om de i vissa fall dven skulle kunna bedémas vara
patienter. Med tanke pa detta bor bestimmelsen utformas i enlighet med
EU-férordningens terminologi och endast ange att forsdkspersoner kan fa
lakemedel och utrustning kostnadsfritt.



Enligt 7 kap. 8 § ladkemedelslagen &r det den person, det foretag, den
institution eller den organisation som ansvarar for att inleda, organisera
och eventuellt finansiera provningen som kostnadsfritt ska tillhandahalla
provningsladkemedlet och utrustningen. Bestimmelsen &r ett genom-
forande av artikel 19 i direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk
sed vid kliniska provningar av humanlikemedel. Av forarbetena till
bestimmelsen framgér att vad som avses dr att det dr sponsorn som ska
tillhandahélla provningsldkemedel och utrustningen kostnadsfritt (prop.
2003/04:32 s. 70 f.). Definitionerna av uttrycket sponsor &r néstan
identiska i EU-forordningen och i direktiv 2001/20/EG. I avsnitt 6.2 fore-
slés att uttrycket sponsor definieras i 2 kap. 1 § lakemedelslagen. Darmed
kommer med sponsor avses en person, foretag, institution eller organisa-
tion som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av en
klinisk provning. I nu foreslagna bestimmelse bor det anges att det ar
sponsorn som kostnadsfritt ska tillhandahalla aktuella likemedel och
utrustning.

Uppsala universitet efterfragar ett fortydligande avseende dels vilken
instans eller myndighet som ska avgdra om den kliniska provningen &r av
sérskild betydelse for folkhdlsan, dels om &ven icke-interventionsstudier
kommer att vara befriade fran detta krav.

En sponsor som vill ha ett undantag fran skyldigheten att kostnadsfritt
tillhandahélla prévningslakemedel, tilliggsldkemedel och utrustning som
kravs for att anvidnda ldkemedlet, ska ange detta i ansdkan samt skilen
for begédran. For ndrvarande framgar detta av 5 kap. 2 § Likemedels-
verket foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprévningar pa
manniskor. Det ar sdledes Liakemedelsverket som provar fragan om
bestimmelsen 1 7 kap. 8 § ldkemedelslagen ér tillaimplig. Nér EU-forord-
ningen trider i kraft kan myndigheten meddela verkstéllighetsforeskrifter
om att ansokan ska innehdlla sddan begéran och skélen for begéran. Stod
for att meddela sddana foreskrifter finns i 9 kap. 12 § lakemedelsforord-
ningen (2015:458). Lékemedelsverket kommer dédrmed &ven fortsétt-
ningsvis att bedoma frdgan. Av artikel 1 i EU-forordningen framgar att
EU-forordningen inte ska tillimpas pa icke-interventionsstudier. Sddana
studier omfattas saledes inte begreppet kliniska likemedelsprévningar
och omfattas dérfor inte heller av den dverforda bestimmelsen i den nya
7 kap. lakemedelslagen.

6.14 Sanktioner

Regeringens forslag: Utformningen av ldkemedelslagens straff-
bestimmelse i 16 kap. 1 § dndras. Dérutéver infors en dndring som
innebér att den som med uppsat eller av oaktsamhet genomfor en
klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor utan att tillstdnd till prov-
ningen har meddelats eller anses beviljat enligt EU-férordningen kan
domas till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. Detsamma géller den som
bryter mot den nya lydelsen i 7 kap. 10 § som innebér att en klinisk
lakemedelsprovning pa djur inte fir genomforas utan tillstind. Dérut-
over infors en dndring som innebédr att man kan domas till boter eller
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fangelse 1 hogst ett &r om man med uppsat eller av oaktsamhet till-
verkar eller importerar provningsldkemedel for klinisk provning pa
ménniskor utan tillstdnd enligt artikel 61 i EU-férordningen med den
begransning som foljer av artikel 64 i samma forordning.

Promemorians forslag 6verensstimmer i sak med regeringens forslag.
I promemorian gjordes dock beddmningen att det genom en hénvisning
till bestimmelsen i 7 kap. 6 § sdsom den var utformad i promemorians
forslag framgick att straffansvar omfattade den som med uppsat eller av
oaktsamhet genomfor en klinisk ldkemedelsprovning pa méinniskor utan
att tillstind meddelats eller anses beviljat.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte yttrat sig séarskilt om
forslaget i denna del, med undantag av Regionala etikprévningsndmnden
i Umead. Etikprovningsndmnden delar inte promemorians bedémning att
straffrittsliga pafoljder utdver allmén kriminalisering av mord, miss-
handel, framkallande av fara for annan eller olaga tvang inte behovs utan
att Lakemedelsverkets administrativa dtgérder far anses tillrackligt effek-
tiva, proportionella och avskrickande.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 94 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphidvande av direktiv
2001/20/EG ska medlemsstaterna faststilla bestimmelser om vilka
tillampliga sanktioner som ska gilla vid overtradelse av EU-forordningen
och vidta alla nodvindiga atgéarder for att se till att de f6ljs. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. I bestimmelsen
anges vidare att sanktionerna ska inriktas bl.a. pa bristande efterlevnad
av bestimmelserna i EU-forordningen vad géller inlimnande av informa-
tion som ar avsedd att offentliggdras i EU-databasen och bristande efter-
levnad av bestimmelserna i denna forordning om forsdkspersonernas
sikerhet.

De sanktioner som kan bli aktuella &r savdl straffrittsliga som
administrativa.

Straffrdttsliga sanktioner

Lékemedelslagens bestimmelse om ansvar aterfinns i 16 kap. ldke-
medelslagen (2015:315). Av 16 kap. 1 § framgar att den som med uppsat
eller av oaktsamhet bryter mot kravet pa tillstdnd till att genomfoéra en
klinisk provning, tillverka eller importera ldkemedel enligt 7 kap. 9 §
forsta stycket, 8 kap. 2 § eller 9 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen
doms till boter eller fangelse i hdgst ett ar, om gérningen inte dr belagd
med straff enligt brottsbalken eller lagen (2000:1225) om straff for
smuggling. Detsamma géller den som uppsétligen eller av oaktsamhet
bryter mot lakemedelslagens bestimmelse om forsiktighetskrav vid han-
tering av lakemedel enligt 10 kap. 1 §.

Straffansvar gillande kliniska ldkemedelsprovningar

I den nuvarande bestimmelsen i 7 kap. 9 § ldkemedelslagen framgar att
en klinisk ldkemedelsprovning far genomforas sedan tillstand till prov-
ning meddelats eller anses beviljat. Av den bestimmelsens tredje stycke
framgér att om Likemedelsverket inte fattat beslut inom 60 dagar fran att



en fullstindig ansdkan inkommit ska tillstind anses beviljat i enlighet
med ansdkan. Gillande kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor
foreslas det i denna proposition att det i en ny bestimmelse, 7 kap. 7 §
lakemedelslagen, ska anges att fragor om tillstand till att genomfGra en
klinisk ldkemedelsprovning pad ménniskor enligt EU-forordningen ska
provas av Lakemedelsverket (jfr avsnitt 6.3.1).

Av artikel 1 i EU-forordningen framgar att férordningen ska tillimpas
pa alla kliniska ldkemedelsprovningar som genomfors i unionen. Vidare
anges det i artikel 4 att kliniska provningar ska genomgé vetenskaplig
och etisk granskning och att de ska godkinnas i enlighet med forord-
ningen. Av artiklarna 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1 i EU-férordningen
framgar att berdord medlemsstat ska meddela sponsorn om den kliniska
lakemedelsprovningen har beviljats tillstdnd, beviljats tillstdnd pa vissa
villkor eller om ans6kan har avslagits. Av artiklarna 8.6, 14.11, 19.4,
20.8 och 23.6 i EU-forordningen framgar det emellertid att om berérd
medlemsstat inte underrittat sponsorn om beslut om tillstdnd inom de
tidsperioder som anges i EU-férordningen géller den slutsats som rappor-
terande medlemsstat meddelat rérande del I i utredningsrapporten. Dér-
med kan tillstdnd anses beviljat. Av EU-forordningen framgar séledes att
en klinisk likemedelsprovning pad ménniskor far genomforas endast om
tillstand beviljats eller anses beviljat enligt EU-forordningens bestdm-
melser.

Det finns inte anledning att i nu aktuellt lagstiftningsarbete som avser
att anpassa svensk rétt till den nya EU-forordningen, bedéma valet av
sanktioner annorlunda endast for att bestimmelser om tillstand till
kliniska lakemedelsprovningar kommer att anges i en EU-férordning. Att
den som med uppsat eller av oaktsamhet genomfor en klinisk prévning
pad minniskor utan tillstind eller utan att tillstind anses beviljat ska
séledes dven fortséttningsvis kunna domas till boter eller fangelse i hogst
ett ar, om géirningen inte dr belagd med straff enligt brottsbalken eller
enligt lagen om straff for smuggling.

Gillande kliniska ldkemedelsprovningar pa djur sa foreslas det i avsnitt
6.3.5 att det alltid ska krévas tillstdnd till att genomfora kliniska ldke-
medelsprovningar pa djur. Mojligheten att ett sadant tillstand ska kunna
anses beviljats tas bort. Andringen foranleder emellertid inte en annan
beddmning gillande straffansvaret. Ovan straffansvar ska saledes
omfatta den som utan tillstdnd av Lakemedelsverket genomfor en klinisk
lakemedelsprovning pé djur.

Straffansvar gillande avsaknad av tillstdnd for tillverkning m.m.

Som nidmns ovan kan en person, enligt 16 kap. 1§ likemedelslagen,
domas till boter eller fangelse om personen med uppsat eller av oakt-
samhet bryter mot kraven om tillstand till att tillverka eller importera
lakemedel enligt 8 kap. 2 § och 9 kap. 1§ forsta stycket likemedels-
lagen.

Nir det giller kliniska ldkemedelsprovningar kan det réra sig om till-
verkning och import av tilliggslikemedel och provningslikemedel for
ménniskor. S&dant tillstind krdvs for att garantera forsokspersoners
sdkerhet. Att tillverka eller importera dessa ldkemedel utan tillstdnd och
ddrmed utan att mojliggora behoriga myndigheters kontroller och insyn
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foreslas en dndring 1 9 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen som inne-
bar att tillstdind krdvs vid import av tilliggslikemedel. Genom den
dndringen kommer @ven den som med uppsét eller av oaktsamhet impor-
terar tilliggslakemedel utan tillstind att omfattas av straffbestimmelsen i
16 kap. 1 § lakemedelslagen.

Som anges i avsnitt 6.7 kommer tillstdnd till tillverkning och import av
vissa provningslikemedel for ménniskor att meddelas i enlighet med
artikel 61 i EU-forordningen. Av artikel 61.5 framgér dven att detta krav
pa tillstdnd inte ska tillimpas p& de processer som anges i den bestim-
melsen.

I 16 kap. 1 § bor ett tilldgg inforas som innebér att dven den som med
uppsat eller av oaktsamhet utan tillstidnd tillverkar eller importerar prov-
ningsldkemedel for manniskor enligt artikel 61 i EU-forordningen ska
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar om gérningen inte ar belagd
med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen om straff for smuggling.

Det kan uppmérksammas att av artikel 64 i EU-forordningen framgar
att artikel 61 ska tillimpas pa provningslikemedel som godkints for
forséljning endast nédr det giller eventuella &ndringar av sédana ldke-
medel som inte omfattas av godkdnnandet av forséljningen. De prov-
ningslikemedel som omfattas av artikel 61 &r séledes sddana som inte
godkints for forsdljning eller som har godkénts for forsdljning men
dndras och denna dndring inte omfattas av godkdnnandet for forsiljning.
Artikel 64 bor ses som ett tydliggdrande eftersom godkénda likemedel
som anvénds enligt sitt godkédnnande regleras i lidkemedelslagens bestdm-
melser om tillverkning och import. Emellertid bor det i den foreslagna
straffbestimmelsen framga att straffansvaret begrénsas av vad som anges
i artikel 64. Med hénsyn till att det bor vara mdjligt att forutse vilka sank-
tioner som kan bli foljden av Overtrddelser, bor hdnvisningarna till EU-
forordningen vara statiska, dvs. avse forordningen i den ursprungliga
lydelsen.

Som ovan ndmns omfattar straffbestimmelsen i 16 kap. 1§ lédke-
medelslagen dven den som bryter mot forsiktighetskraven vid hantering
av ldkemedel enligt 10 kap. 1§ ldkemedelslagen. Till f6ljd av den
dndring 1 10 kap. 1 § som foreslas i avsnitt 6.7 kommer straffansvar dven
omfatta den som bryter mot bestimmelserna om tillverkning av radio-
aktiva ldkemedel som ska anvéndas som provningslikemedel eller
tillaggsldkemedel och mot bestimmelserna om import av radioaktiva
lakemedel som ska anvidndas som provningsldkemedel.

Utformningen av straffbestimmelsen

Genom ovan forslag kommer lydelsen i ovan ndmnda straffbestim-
melsen att utokas ytterligare. For att gora bestimmelsen mer lattldst
foreslas det att dess forsta stycke delas upp i punkter. I ett nytt andra
stycke bor det anges att straffbestimmelserna i 16 kap. 1 § dr subsididra i
forhallandena till bestimmelserna i brottsbalken och lagen (2000:1225)
om straff for smuggling. Det andra stycket kommer darmed att med vissa
sprakliga dndringar motsvara vad som i anges forsta stycket i den
nuvarande lydelsen av bestimmelsen.



Slutligen infors ett nytt tredje stycke som motsvarar andra stycket i den
nuvarande lydelsen. Av det stycket framgér att det i ringa fall inte ska
domas till ansvar.

Regleringen i 16 kap. 1 § leder till att likemedel som varit foremal for
brott enligt den lagen eller vérdet dirav kan forverkas om det inte &r
uppenbart oskéligt. Detsamma géller vinning av brottet. Detta framgar av
16 kap. 4 § lakemedelslagen.

Administrativa sanktioner

Ansvarsbestimmelsen i lakemedelslagen innebér att det &r straffbart att
utan tillstdnd genomfora en klinisk ldkemedelsprovning. Ansvarsbestdm-
melsen omfattar ddremot inte genomforandet av en klinisk ldkemedels-
provning dér tillstand visserligen har erhallits men genomfGrandet inte
har skett i enlighet med de krav pa t.ex. information och samtycke som
foreskrivs i EU-forordningen. Krav pa informerat samtycke finns i
direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlikemedel. Det direktivet innehaller emellertid inte
nagot krav pd att medlemsstaterna ska infora péfoljder. Vid genom-
forandet av direktiv 2001/20/EG i svensk ritt ansdg regeringen inte att
det fanns skal att straffbeldgga avsteg fran bestimmelserna om informa-
tion och samtycke (prop. 2003/04:32 s. 66). I stillet ansags de atgérder
som Likemedelsverket forfogar dver i sitt tillsynsarbete tillrackliga.

Som nidmns ovan sé uppstills ett krav i EU-forordningen att medlems-
staterna ska infora sanktioner som ar effektiva, proportionella och av-
skrickande. I detta sammanhang bor beaktas att en klinisk provning som
utfors utan att informerat samtycke ldmnats av forsokspersonen, eller
dennes lagligen utsedda foretréddare, kan vara straffbelagd enligt bestim-
melser i brottsbalken (t.ex. misshandel). Det har inte framkommit anled-
ning att anta att ytterligare kriminalisering géllande informerat samtycke
behdvs utan de atgirder Lékemedelsverket kan vidta inom sin tillsyn far
anses vara tillrdckliga. Darmed kan Lakemedelsverket med stod av
14 kap. 3 § likemedelslagen besluta om foreligganden och forbud och
forena sddana beslut med vite. Lakemedelsverket kan dven aterkalla
meddelat tillstdnd med stdd av artikel 77 i EU-forordningen.

I artiklarna 41-42 finns skyldigheter for provaren att rapportera
incidenter och allvarliga incidenter till sponsorn samt skyldigheter for
sponsorn att anméla misstdnkta oférutsedda allvarliga biverkningar till
den Europeiska likemedelsmyndigheten. Liknande skyldigheter finns i
artikel 16 i direktiv 2001/20/EG som genomforts i svensk rétt genom
8 kap. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska lake-
medelsprovningar pa ménniskor. Nagon kriminalisering géillande dessa
bestimmelser finns inte. Skyldigheter att rapportera biverkningar rérande
godkénda ldkemedel finns i 6 kap. 2 § lakemedelslagen och i artiklarna
24 och 49 i forordning (EG) nr 726/2004. Overtridelse av dessa bestim-
melser dr inte kriminaliserat utan det har ansetts att den sanktion som
nirmast bor komma i frdga ar foreldggande eller forbud i férening med
vite 1 likhet med nuvarande 14 kap. 2 och 3 §§ likemedelslagen (prop.
2005/06:70 s. 154). Saledes &r underlatenhet att rapportera biverkningar
inom ldkemedelsomradet inte straffbelagt. De atgérder som Lakemedels-
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tradelser av artiklarna 41-42 i EU-férordningen.

I EU-forordningen anges dven skyldigheter for sponsorn att anméla nér
den kliniska prévningen startar, avslutas, avbryts eller avslutas i fortid
(artikel 36-38). Sponsorn ska dven ldmna en arlig rapport om sdkerheten
hos varje provningslakemedel (artikel 43). Vid genomférande av den
kliniska provningen ska den kliniska prévningen genomforas i enlighet
med provningsprotokollet och principerna om god klinisk sed (artikel
47). Provaren och de dvriga personer som deltar i genomforandet av en
klinisk provning ska ha rétt utbildning och erfarenhet som krévs for sina
respektive uppgifter och provningarna ska ske i lampliga lokaler (artikel
49-50). Vidare finns bestimmelser i EU-férordningen om spérbarhet,
forvaring, returnering och destruktion av provningsldkemedel samt
bestimmelser som provningshandbok och provningsparm (artikel 51,
55-59). Dérutdver finns bestimmelser om mérkning i kapitel X i EU-for-
ordningen. De atgirder sdsom foreldgganden och forbud som finns till-
géngliga inom ramen for tillsyn far anses vara tillrackligt effektiva medel
for att motverka vertrddelser av ndmnda bestimmelser. Genom dessa
atgdrder har Lakemedelsverket dven mdjlighet att foreldgga vite i sam-
band med beslut om foreldggande eller forbud samt for det fall tilltrdde
till utrymme eller bitrdde vid undersokning végras (se avsnitt 6.10).

Regionala etikprovningsnimnden i Umed delar inte bedomningen att
straffrittsliga pafoljder utover allmén kriminalisering av mord, miss-
handel, framkallande av fara for annan eller olaga tvang inte behovs utan
att Lakemedelsverkets administrativa dtgérder far anses tillrickligt effek-
tiva, proportionella och avskrickande.

I detta avseende kan konstateras att de sanktioner som nidmns 1 detta
avsnitt dr de som géller i dag. Nu aktuellt lagstiftningsarbete &r en
anpassning av svensk ritt till den nya EU-férordningen. For det fall det
framkommer att sanktionerna inte ar tillrdckliga far detta utredas separat.

6.15 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fa meddela ytterligare foreskrifter i fragor som rér EU-
forordningen och som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs
hélsa eller miljon. Regeringen eller den myndighet regeringen bestdm-
mer ska dven fa meddela foreskrifter om forsdkringar eller andra
garantier fOr att garantera att forsdkspersoner vid kliniska ldkemedels-
provningar féar erséttning for skador samt meddela foreskrifter om den
behorighet som krivs for att hélla den intervju med forsékspersonen

som anges i artikel 29.2 ¢ i EU-foérordningen.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs det dock att det var regeringen som
skulle bemyndigas att meddela foreskrifter om skyldigheter att garantera
att forsokspersoner vid kliniska ldkemedelsprovningar pad ménniskor far
ersittning for skador. I promemorian diskuterades inte heller bemyndig-
anden i1 anledning av kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forord-



ning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed for provningsldkemedel for humant bruk och rutiner for inspek-
tioner.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker eller har inga
invéndningar mot forslagen.

Skillen for regeringens forslag: 1 18 kap. 12§ ldkemedelslagen
(2015:315) bemyndigas regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter i frdgor som ror like-
medelslagen och som behovs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa
eller miljon. Lakemedelsverket har, enligt 9 kap. 11 § lakemedelsforord-
ningen (2015:458), bemyndigats att meddela sddana foreskrifter. Nar nu
bestimmelser om kliniska lakemedelsprovningar kommer att anges i EU-
forordningen boér bemyndigandet dndras sd att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter
i fragor som ror férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av
humanldkemedel och som behovs for att skydda ménniskors eller djurs
hélsa eller miljon. Dérutéver bor regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fd meddela foreskrifter om forsékringar eller
andra garantier géllande sponsorns skyldighet att garantera att
forsokspersonen far ersdttning for skador (jfr avsnitt 6.9). Vidare bor
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fi meddela
forskrifter om den behorighet som krdvs for att halla den intervju med
forsokspersonen som anges i artikel 29.2 ¢ i EU-forordningen (se avsnitt
6.5.1). Lakemedelsverket bor i forordning bemyndigas att meddela
sadana foreskrifter.

I 9 kap. 12 § ldkemedelsforordningen ges Likemedelsverket rétt att
meddela foreskrifter om verkstilligheten av likemedelslagen och av
lakemedelsforordningen. Detta bemyndigande bor dven omfatta mojlig-
heten att meddela foreskrifter om verkstéllighet av EU-forordningen om
kliniska likemedelsprovningar. Darmed kan Likemedelsverket ta fram
verkstéllighetsforeskrifter vad géller exempelvis tillstand till tillverkning
av provningsldkemedel enligt artikel 61. Vidare bor verkstillighetsbe-
myndigandet dven omfatta kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1569. Bemyndigandet bor inforas i ldkemedelsforordningen med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

I bemyndigandet om att meddela foreskrifter om behorigheten att hélla
intervju med forsokspersonen bor en hénvisning till artikel 29 inforas.
Genom bemyndigandet kan Sverige meddela de foreskrifter som behdvs
enligt den bestimmelsen. Det dr dndamélsenligt att hdnvisningarna till
bestimmelsen i EU-forordningen &r dynamiska, dvs. avser bestimmelsen
vid var tid géllande lydelse. Det géller dven héinvisningen till EU-
forordningen i bemyndigandet att meddela foreskrifter for att skydda
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon i anledning av EU-férordningen.
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Prop. 2017/18:196 7 Utvidgat undantag fran tilldampningen av

biobankslagen

Regeringens forslag: Lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. ska inte ldngre vara tillimplig pd prover som dr avsedda for
forskning och som analyseras inom sex mdnader efter provtagnings-
tillfallet och forstors omedelbart efter analysen.

Promemorians forslag dverensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs det att proverna inte fick sparas en ldngre
tid efter provtagningstillfillet och den fOreslagna bestdmmelsen var
ndgot annorlunda utformad vad géller avsikten att kasta proverna efter
analys.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker eller har inget att invinda mot forslaget. Folkhdlsomyndig-
heten vilkomnar forslagen och Vetenskapsrddet &r positivt till den fore-
slagna utvidgningen av undantag fran tillimpning av biobankslagen.
Aven Umed universitet, Jimtlands lins landsting, Visterbottens lins
landsting, Norrlands universitetssjukhus, Apotekarsocieteten och Kliniskt
forskningscentrum tillstyrker forslaget och lyfter fram en minskad
administrativ borda for provarna som en positiv konsekvens. Linkdpings
universitet stéller sig i grunden positivt till forslaget men anser att for en
full effekt av fordndringen skulle en lédngre tidsperiod &n tvd ménader
vara att foredra. Universitetet kan inte se att en vidgad tolkning av be-
greppet “sparas en ldngre tid” till sex manader for bevarande i avvaktan
pa analys, i enlighet med Biobanksutredningens forslag (SOU 2010:81),
skulle medfora nagra negativa konsekvenser, samtidigt som de positiva
effekterna skulle omfatta fler prover i forskningsverksamhet. Aven ett
flertal landsting i exempelvis Gdvieborgs lin, Dalarnas lin, Sérmlands
ldn, Uppsala ldn och Véstmanlands ldn anser att tiden fran provtagnings-
tillfallet till analys och att provet kastas bor vara sex manader i enlighet
med forslaget i biobanksutredningen. I 6vrigt stodjer denna grupp av
remissinstanser forslaget. Deras bedomning &r att ett utokat undantag
kommer att minska administrationen och underlétta sparbarhet pa prov
som fysiskt finns sparade och leda till ett minskat antal missforstdnd och
felaktigheter och risk for att kompletteringar kommer att behdva goras.
De stddjer dven forslaget att undantaget géllande prov tagna for @nda-
malet forskning ska gélla fran provtagningstillfillet. Likemedelsindustri-
foreningen (LIF) anser att forslaget dr viktigt men att det innebar otill-
rackliga forbéttringar for att komma till ritta med alla de utmaningar som
lakemedelsforetagen ser géllande den svenska biobankslagstiftningen.
Tillagget om att ’ddr avsikten &r att de ska kastas direkt efter analys” ér
onddig och skapar otydlighet om sddana prov méste kastas direkt efter
analys eller om de kan sparas de tvd manader som framgér av forarbet-
ena. LIF foreslar darfor att denna skrivning tas bort. Liknande synpunkt
framfor dven ASCRO.
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Skilen for regeringens forslag

Biobankslagens tillimpningsomrdde

I Sverige liksom i ménga andra ldnder bevaras vdvnadsprover i stor om-
fattning 1 biobanker, framst for hdlso- och sjukvarden men dven for
forskning och klinisk lakemedelsprovning m.m.

Lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvidrden m.m. (bio-
bankslagen) ir tillimplig pa vissa biobanker och pd det méanskliga bio-
logiska material, vdvnadsprover, som finns i sddana biobanker. De bio-
banker som omfattas av lagen &r de som inréttats i Sverige i en vérd-
givares hdlso- och sjukvardsverksamhet, oavsett var materialet i bio-
banken forvaras. Lagen ar dven tillimplig pa vdvnadsprover som tagits i
en vardgivares hilso- och sjukvardsverksamhet, och som ldmnats ut for
att forvaras och anvdndas hos en annan vardgivare, en enhet for forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett ldkemedels-
bolag eller en annan juridisk person och vilka dven efter utlimnandet kan
hérledas till den eller de méinniskor fran vilka de hérror.

Biobankslagen géller sdledes endast for vivnadsprover som tagits eller
samlats in inom hélso- och sjukvérden. Bland dessa vdvnadsprover finns
de som anvénds for vard och behandling av patienter, men dven prover
som anvénds for forskningséndamal.

Den avgransning som valts, dvs. att lagen endast omfattar prover som
samlas in i en vérdgivares verksamhet, gor att provsamlingar som efter
forskningsetisk provning tagits pd frivilliga forsdkspersoner utanfor
hélso- och sjukvarden for sirskilda forskningsprojekt, inte omfattas av
biobankslagen. Den verksamheten regleras i stillet i likemedelslagen
(2015:315) och lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen).

Enligt 1 kap. 3 § tredje stycket biobankslagen &r lagen inte tillimplig
pa vivnadsprover som rutinméssigt tas i varden for analys, uteslutande ar
avsedda som underlag for diagnos och l6pande véard samt behandling av
provgivaren och inte sparas en ldngre tid. Med lédngre tid menas enligt
forarbetena cirka tvd ménader. Sparas vdvnadsproverna en langre tid &r
lagen tillamplig dven pd dessa prover (prop. 2001/02:44 s. 21, 30 och
69).

Undantaget frdn biobankslagens tillimpningsomride giller inte viv-
nadsprover som tagits inom hélso- och sjukvarden for forskningsénda-
mal. Det innebér att forskningsprover omfattas av lagen dven om de
slings omedelbart eller bevaras endast en kortare tid i avvaktan pa
analys, under forutséttning att de &r insamlade inom hélso- och sjuk-
vérden.

Det nuvarande forfarandet innebédr en omfattande administration, bl.a.
genom att landstingen maste skapa en sparbarhet av prov, trots att proven
inte finns kvar.

Administrationen omfattar bl.a. att forskaren eller foretaget maste
ansoka till en biobank hos vardgivaren om att f4 inrétta prov i biobanken
och att sedan fa tillgang till dem. Ansdkan méste granskas, godkédnnas,
registreras och diarieféras av biobanken innan provtagning kan starta.
Forutom tid med administration innebédr detta att vardgivarna far ett
kontinuerligt véixande antal provsamlingar, varav vissa innehdller prov
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medan andra inte innehéller ndgra prov. Detta i sig innebdr att storre
insatser krdvs for att spara prov.

Om forskaren eller foretagen behdver inkludera patienter fran fler
vardgivare maste proceduren upprepas hos alla vardgivare.

I de fall ett verkligt prov finns i provsamlingen har landstingen infort
ett forenklat forfarande for utlimnande av provet (s.k. utlimnande via
multicenterprincipen). Principen bygger pé att hanteringen av avtal och
beslut om utldmnande tas av ett Regionalt Biobankscentrum (RBC) dér
forestdndaren (RBC-chef) har fullmakt for samtliga berdrda lands-
tings/regioners e-biobanker (d.v.s. en elektronisk, virtuell biobank, i
vilken proverna registreras och garanteras sparbarhet enligt biobanks-
lagen). I detta fall behover forskaren eller foretaget, trots att studien kan
omfatta provtagning av patienter hos flera vardgivare, enbart skriva ett
avtal. Berord RBC atar sig ddarmed bl.a. att granska, handldgga, god-
kénna, registrera och diariefora ansdkan, att anméla utlimnande av prov
till Inspektionen for vard och omsorg (IVO), att rapportera till alla e-bio-
banksansvariga om att provsamling har inréttats och utldmnats fran deras
e-biobank, att fran forskaren eller foretaget inhdmta och ta emot rapport
om avslutad provinsamling och att meddela e-biobanksansvariga om att
provinsamling dr avslutad samt antal individer som det tog prov pa per e-
biobank. For savil sparade prover som for prover som kastas direkt efter
analys maste den e-biobanksansvariga registrera uppgifterna om att prov-
samling dr inrdttad och utlimnad och ta kontakt med prévare och skriva
avtal angdende sparning.

Forslag av biobanksutredningen

Biobanksutredningen foreslog i sitt betdinkande En ny biobankslag (SOU
2010:81) att biobankslagen skulle utvidgas och inte endast gélla vdvnads-
prover fran hélso- och sjukvérden utan dven prover fran andra verksam-
heter, exempelvis inom forskning och utbildning samt i verksamhet som
avser framstédllning av ldkemedel och medicintekniska produkter.
Emellertid foreslogs det att biobankslagen inte skulle vara tillimplig pa
vavnadsprover som endast bevaras i avvaktan pa analys. Om vévnads-
proverna skulle bevaras ldngre tid &n sex manader fran provtagnings-
tillfallet, eller om de skulle bevaras eller anvindas for nagot annat dnda-
maél dn det for vilket de togs, skulle biobankslagen dock vara tillaimplig,
enligt utredningens forslag. Forslaget innebar séledes en reglering av den
tidsgréans som ska gélla for att ett prov ska anses bevarat endast for en
analys.

Som skél for sitt forslag anférde utredningen bl.a. att nir védvnads-
prover tas for analys vid vard och behandling i hélso- och sjukvérden
kasseras ofta proverna efter analysen.

Utredningen anforde vidare: ”Det innebér att proverna inte ska samlas
in till en biobank for att bevaras under langre tid. Proverna anvénds inte
heller for ndgot annat &ndamal &n det for vilket de togs. Tagandet och
analysen av vdvnadsprover &r i dessa fall en del av virden och behand-
lingen. For varden och behandlingen skyddas den enskildes integritet av
bestimmelserna i hélso- och sjukvardslagen (1982:763, HSL) och i
patientsdkerhetslagen (2010:659). P4 motsvarande sitt forekommer det
att vdvnadsprover tas enbart for analys i samband med forskning, inklu-



sive klinisk provning. Aven i dessa fall 4r det friga om prover som inte
ska bevaras under ldngre tid och som inte anvdnds for ndgot annat
dndamal dn det for vilket de togs. I dessa fall &r analysen en del av
forskningen. Da giller etikprovningslagens och i forekommande fall
lakemedelslagens bestimmelser. Dessa bestimmelser innefattar ett om-
fattande integritetsskydd for de enskilda. For att biobankslagen ska
kunna tjdna syftet att erbjuda ett sdrskilt skydd for vdvnadsprover som
samlas in till och bevaras i biobanker maste lagen, liksom i dag, inne-
hélla en avgriansning mot en mer rutinmissig hantering av prover for
analyser. Eftersom utredningens forslag till en ny biobankslag ska gilla
daven utanfor hélso- och sjukvérden kan inte heller undantaget vara
begrinsat till hélso- och sjukvarden, utan det maste omfatta alla
biobanker som lagen ér tillimplig pa.” (SOU 2010:81 s. 202).

Utredningen fortsatte dérefter att analysera huruvida de foreslagna
reglerna dverensstimde med bestimmelserna i Europarddets konvention
om minskliga réttigheter och biomedicin (biomedicinkonventionen).
Konventionens huvudprincip, som anges i artikel 5, &r att atgérder endast
far vidtas efter det att den berdrde har gett sitt informerade samtycke.
Enligt artikeln kan samtycket alltid &terkallas. Enligt artikel 22 i
konventionen far ett vivnadsprov inte bevaras och anvindas for ett annat
dndamal &n det for vilket provet avliagsnades frdn ménniskokroppen om
inte erforderliga informations- och samtyckesprocedurer foljs.
Utredningen anforde i anledning av dessa bestimmelser i biomedicin-
konventionen foljande: ”Aven vivnadsprover som bevaras endast for en
kortare tid kan komma att anvdndas for ett annat dndamél an det for
vilket de togs. Enligt den nu géllande undantagsregeln maste rutin-
proverna bevaras for analys och uteslutande vara avsedda som underlag
for diagnos och 16pande vard och behandling. Om &ndamélet med
bevarandet av rutinprovet dndras, blir biobankslagen saledes tillimplig.
Forslaget till undantagsregel maste uppfylla det villkoret att det inte ska
tillskapa ndgon mojlighet att utan samtycke anvénda vdvnadsproverna
for ett annat dndamal &n det for vilket de togs. Undantaget ska darfor
endast omfatta de vdvnadsprover som inte bevaras efter analys. Om
proverna samlas in till en biobank eller anvdnds for ndgot annat dndamal
an det for vilket de togs, da ska lagen dnda vara tillimplig. Den fore-
slagna regleringen Gverensstimmer dirmed med biomedicinkonven-
tionen.” (a.a. s. 203).

Betinkandet remissbehandlades och fick i denna del positiva reak-
tioner av remissinstanserna. Forslagen i betdnkandet har emellertid inte
lett till lagstiftning. I stéllet utsag regeringen den 26 maj 2016 en sarskild
utredare for att gora en ny Oversyn av biobankslagstiftningen (dir.
2016:41). Utredningen antog namnet Utredningen om regleringen av
biobanker. Utredningen ldmnade ett delbetdnkande i maj 2017 och ett
slutbetdnkande den 29 januari 2018. Ytterligare information om dessa
betdnkanden ges nedan.

Férslag till ytterligare ett undantag

Sverige har sedan méanga ar en stark stillning nér det giller medicinsk
forskning. De regler som styr biobankernas verksamhet bor i storsta méan
utformas sa att forutséttningar ges for att anvinda biobankerna pa bista
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satt. For att underlétta genomforandet av kliniska provningar i Sverige
lamnades det i promemorian ett forslag om en utvidgning av undantaget
fran biobankslagens tillimpningsomrade. Foreslaget innebar att en
bestdmmelse tas in i biobankslagen som innebér att lagen inte ar tilldimp-
lig pa prover som tagits i en vardgivares hélso- och sjukvéardsverksamhet
och som &r avsedda for forskning. Forslaget har tagits vdl emot av
remissinstanserna, som lyfter fram att forslaget innebdr en minskad
administrativ borda for provarna.

I maj 2017 ldmnade utredningen om regleringen av biobanker ett del-
betidnkande “For dig och for alla — delbetinkande av Utredningen om
regleringen av biobanker” (SOU 2017:40). I det delbetdnkandet foreslogs
att biobankslagen inte ska vara tillimplig pa prover som analyseras inom
nio méanader efter provtagningstillfillet och forstérs omedelbart efter
analysen. Forslaget omfattar samtliga vdvnadsprover, savél de prover
som rutinmdssigt tas i varden for analys och som uteslutande ar avsedda
som underlag for diagnos och 16pande vérd och behandling av prov-
givaren som de prover som dr avsedda for forskning. Utredningen
lamnade ett liknande forslag i slutbetinkandet “Framtidens biobanker”
(SOU 2018:4).

Delbetéinkandet har remitterats och bereds for nérvarande inom
regeringskansliet. Regeringen bedomer dock att promemorians forslag
bor fortsitta att behandlas i det nu aktuella lagstiftningsiarendet. Forslaget
kan emellertid komma att &ndras i samband med att forslagen i
betinkandena genomfors.

Undantaget fran tillimpningen av biobankslagen skulle enligt prome-
morians forslag endast omfatta de fall dir avsikten var att proverna skulle
kastas direkt efter analys och inte sparas en ldngre tid efter provtag-
ningstillfallet. Med ”inte sparas en ldngre tid” avsdgs detsamma som
enligt 1 kap. 3 § géller for rutinméssiga prover som tas i varden och
syftar till att vara underlag for diagnos och vard och som inte sparas, dvs.
cirka tvd méanader. Vidare angavs det att tiden skulle beréknas frén prov-
tagningen, for att tydliggora att tidsspannet inte borjade riknas fran t.ex.
analysdatumet.

Ett flertal remissinstanser menar att en ldngre tidsperiod an tva
manader &r att foredra for att fi en full effekt av fordndringen. Dessa
remissinstanser anser att forslaget fran biobanksutredningen om en tids-
period pa sex manader bor beaktas. Linkopings universitet anfor att
universitetet inte kan se att en vidgad tolkning av begreppet “’sparas en
langre tid” till sex manader for bevarande i avvaktan pa analys, i enlighet
med biobanksutredningens forslag (SOU 2010:81), skulle medfora nagra
negativa konsekvenser, samtidigt som de positiva effekterna skulle om-
fatta fler prover i forskningsverksamhet.

Biobanksutredningens forslag innebar att den foreslagna biobankslagen
inte skulle tillimpas pa prover som endast bevaras i avvaktan pa analys.
Lagen foreslogs dock vara tillamplig dven pa sddana vdvnadsprover, om
de bevarades lidngre dn sex manader fran provtagningstillfillet eller om
de bevarades eller anvindes for ndgot annat dndamal dn det for vilket de
hade tagits. Som ovan ndmns var en majoritet av de remissinstanser som
tog stéillning till forslaget positiva. Négra remissinstanser ansdg att det
skulle vara dndamalet for insamlande av prover som skulle avgéra om



proverna skulle omfattas av biobankslagen och inte hur lang tid proverna
sparas.

Med beaktande av biobanksutredningens forslag och remissinstanser-
nas synpunkter pd promemorians forslag foreslar regeringen att bestim-
melsen om undantag fran biobankslagens tillimpningsomrade ska avse
de prover som inte ska sparas ldngre &n sex manader efter provtagnings-
tillfallet.

I promemorian foreslogs ytterligare en begransning géillande undan-
taget fran tillimpningsomradet och det var att avsikten skulle vara att
proverna skulle kastas direkt efter analys. LIF anser att det tilldgget &r
onddig och skapar otydlighet gillande om sddana prov méste kastas
direkt efter analys eller om de kan sparas de tvd manader som framgar av
forarbetena. LIF foreslér darfor att denna skrivning tas bort. Liknande
synpunkt framfér dven ASCRO. Regeringen anser att det tydligt bor
framgd av bestdmmelsen att undantaget ar tillimpligt pd prov som
analyseras inom sex manader efter provtagningstillfillet och forstors
omedelbart efter analysen.

Detta leder till att det kommer att finnas olika tidsgrinser for nir bio-
bankslagen ska tillimpas géllande prover som é&r tagna for vard och
behandling och for prov tagna for forskning. Detta eftersom undantaget
géllande prov som tas for dndamélet vard och behandling dr om prov
sparas en kortare tid efter utford priméir analys. Regeringen anser att det
ar av stor vikt att den nu foreslagna fordndringen triader i kraft snarast
mojligt. Ytterligare &ndringar kan komma att hanteras genom de
betdnkanden som utredningen om regleringen av biobanker har 1dmnat.

Skyddet for den enskilde mdnniskan

Skyddet for den enskilde ménniskans integritet star i fokus for bio-
bankslagen. Att utvidga undantaget, sé att &ven prover som tas i forsk-
ningssyfte inom sjukvéarden exkluderas fran biobankslagens bestimmel-
ser, paverkar inte den personliga integriteten i negativ riktning. Nér
provet ar analyserat forstors det och materialet kan inte anvéndas ytter-
ligare. En forutsittning for att materialet ska omfattas av biobankslagen
ar att provet kan spéras till en viss individ. De nu aktuella proverna finns
inte kvar efter den inledande analysen, men &4nda ska en spérbarhet
mellan det obefintliga provet och individen finnas kvar i ett register. De
uppgifter om enskilda som idag méste registreras, trots att proven inte
finns 1 ndgon biobank, kommer vid fordndringen inte ldngre att inforas i
nagot register. Detta gbr att personuppgifter upphdr att finnas péd ett
obehdvligt stille.

Att ta bort kravet pa sparbarhet av — i praktiken — obefintliga prover
underléttar dessutom for hélso- och sjukvédrden i och med att onddig
administration forsvinner.

Biobankslagen ar inte tillimplig pd vdvnadsprover som tas utanfor
hilso- och sjukvérden for forskningsindamal, t.ex. inom universitet eller
lakemedelsbolag, oavsett om de kastats direkt efter analys eller om de
forvaras under en léngre tid. Att exkludera en mer rutinméssig hantering
av forskningsprover som tas inom sjukvarden fran biobankslagens regle-
ring innebér dessutom att kraven pa de olika verksamheterna i viss man
likstélls.
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Som ndmns ovan stadgas det i artikel 5 i biomedicinkonventionen att
atgdrder far endast vidtas efter det att den berdrde har gett sitt informe-
rade samtycke. Enligt artikeln kan samtycket alltid aterkallas. Enligt
artikel 22 i1 konventionen far ett vivnadsprov inte bevaras och anvéndas
for ett annat &ndamal &n det for vilket provet avldgsnades frdn méannisko-
kroppen om inte erforderliga informations- och samtyckesprocedurer
foljs.

I den foreslagna bestimmelsen anges att undantaget endast omfattar de
viavnadsprover som dr avsedda for forskning och som ska analyseras
inom sex manader efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart
efter analysen. Om proverna samlas in till en biobank eller anvénds for
ndgot annat dndamal &n det for vilket de togs ska biobankslagen vara
tillamplig. Den foreslagna regleringen &verensstimmer didrmed med
reglerna i biomedicinkonventionen.

8 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringen i 1 kap. 3 § lagen om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. ska tréda i kraft den 1 januari 2019.

Andringarna i 1 kap. 5§, 2 kap. och 3 kap. lagen om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m. och &ndringarna i ldkemedelslagen,
offentlighets- och sekretesslagen, lagen om handel med ldkemedel och
lagen om genetisk integritet m.m. ska trdda i kraft den dag regeringen
bestdmmer.

Regeringen ska fd meddela de dvergéngsbestimmelser som behdvs
nér det géller lakemedelslagen samt dndringarna i 1 kap. 5§, 2 kap.
och 3 kap. lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs det dock att dndringen i 1 kap. 3 § lagen
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. skulle trédda i kraft den 1 juli
2017.

Remissinstanserna: Regionala etikprovningsndmnden i Umed anfor
att EU-forordningens 6vergéngsbestimmelser géller och regeringen kan
inte bemyndigas att dubbelreglera. Riksforbundet fér barn, ungdomar
och vuxna med utvecklingsstérning anger att Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG trddde i kraft den 16 april 2014 och har varit direkt
tillamplig sedan dess. Riksforbundet anser att det kan ifragasdttas varfor
det i promemorian anges att det inte dr klart ndr EU-forordningen ska
borja tillampas.

Skilen for regeringens forslag: Den forslagna dndringen i 1 kap.
3 § lagen (2002:297) om biobanker i hidlso- och sjukvarden m.m. bor
trida i kraft si snart som mojligt. Andringen foresls trida i kraft den
1 januari 2019.



Gillande de ovriga foreslagna dndringarna i lagen om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. och i dvriga lagar kan foljande anges. Enligt
artikel 99 1 EU-forordningen ska forordningen trdda i kraft den tjugonde
dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning (den 16 juni 2014). Riksférbundet for barn, ungdomar och vuxna
med utvecklingsstérning anger 1 sitt remissyttrande att EU-forordningen
tradde i kraft den 16 april 2014 och har varit direkt tillamplig sedan dess.
Riksforbundet anger att det ddrmed kan ifragaséttas varfor det i prome-
morian anges att det inte dr klart nir EU-forordningen ska borja
tillimpas. I detta sammanhang kan f6ljande nimnas. Att en EU-réttsakt
trader i kraft innebér att man i nationell rétt inte far infora bestimmelser
som inte Overensstimmer med EU-rdttsakten. Emellertid behover
medlemsstater, medborgare och berdrda aktérer mojlighet att anpassa sig
till den nya réittsaktens bestimmelser. I rittsakterna anges ddrmed dven
nér en rittsakt ska borja tillimpas i medlemsstaterna. I nu aktuella EU-
forordning anges att forordningen ska borja tillimpas fran och med sex
manader efter det att kommissionen offentliggjort ett meddelande i
Europeiska unionens officiella tidning om att EU-portalen och EU-
databasen ar fullt funktionsdugliga och systemen uppfyller de funk-
tionella kraven. Emellertid anges det i artikeln att forordningen under
inga omstindigheter ska bdrja att tillimpas tidigare 4n den 28 maj 2016.
Vidare anges det i artikel 96.1 att samtidigt som EU-férordningen borjar
tillampas ska direktiv 2001/20/EG upphdra att gélla.

For att underldtta Overgingen fran regleringen enligt direktiv
2001/20/EG till bestimmelserna i EU-forordningen tillats sponsorerna
under en Overgangsperiod att starta och genomfora kliniska prévningar i
enlighet med direktivets bestimmelser. Overgingsbestimmelsen finns i
artikel 98 i EU-forordningen. Enligt den bestimmelsen gors ett undantag
géllande bestdmmelsen i artikel 96.1 om upphédvande av direktiv
2001/20/EG. T artikel 98.1 anges det att trots att direktiv 2001/20/EG
upphort att gilla ska dess regler tillimpas géllande en ansdkan om till-
stand till klinisk provning som ldmnats in innan EU-férordningen bdrjar
tillimpas. I dessa fall ska reglerna i direktiv 2001/20/EG tilldmpas till
och med det datum som infaller tre ar efter att EU-férordningen borjade
tillampas.

Artikel 98.2 innehaller ytterligare ett avsteg fran bestimmelsen i artikel
96.1 om upphdvande av direktiv 2001/20/EG. I denna punkt ges spon-
sorn en mdjlighet att vélja om reglerna i direktiv 2001/20/EG eller i EU-
forordningen ska tillimpas géllande ansékan om tillstdnd till kliniska
provningar. Denna valmojlighet kommer att finnas under det forsta &ret
som EU-forordningen ska tillimpas. Sddana kliniska provningar ska fort-
sdtta att regleras av det direktivet i tre ar efter det att EU-forordningen
bdrjat tilldmpas.

Denna proposition innehaller dven forslag till anpassningar av svensk
ratt till kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 om
komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr
536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
provningslikemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.
Samma ikrafttrddande- och 6vergdngsbestimmelser som ovan redovisade
géller for bestimmelserna i den férordningen.

Prop. 2017/18:196

173



Prop. 2017/18:196

174

For nérvarande saknas kéinnedom om vilken dag EU-férordningen ska
borja tillimpas. Darfor bor foreslagna dndringar i 1 kap. 5 §, 2 kap. och
3 kap. lagen om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. och foreslagna
dndringar i1 ldkemedelslagen (2015:315), offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. trdda i kraft den dag regeringen
bestdmmer.

Med beaktande av de dvergangsbestimmelser som stadgas i artikel 98,
bor regeringen f4 meddela de Overgangsbestimmelser som behovs
géllande lakemedelslagen och 1 kap. 5 §, 2 kap. och 3 kap. lagen om bio-
banker i hilso- och sjukvarden m.m.

Aven forordningar och myndighetsforeskrifter behdver kompletteras.
Dessa dndringar och tilligg bor trdda i kraft samtidigt som de forfatt-
ningsbestimmelser som de kompletterar. Regionala etikprévnings-
ndmnden i Umed anfor att det & EU-forordningens dvergéngsbestdm-
melser som géller och regeringen kan inte bemyndigas att dubbelreglera.
I denna proposition har det framkommit att vissa forfattnings-
bestimmelser maste upphédvas och andra tillkomma. Dessa dndringar ska
trada i kraft ndr EU-forordningarna borjar tillimpas. Med tanke pé detta
behovs de foreslagna ikrafttradande- och dvergadngsbestimmelserna.

9 Konsekvenser

Innan en myndighet beslutar foreskrifter eller allménna rad, ska myndig-
heten enligt forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning bl.a. utreda foreskrifternas kostnadsméssiga och andra
konsekvenser i den omfattning som behdvs i det enskilda fallet och
dokumentera utredningen i konsekvensutredningen.

Ekonomiska konsekvenser

Forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av human-
lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG innehéller till stor
del bestimmelser som i dag regleras av direktivet 2001/20/EG och som
redan har genomforts i1 svensk ritt. Kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/1569 om komplettering av forordning (EU) nr
536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
provningslakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner
innehéller bestimmelser som i dag ar reglerade i kommissionens direktiv
2003/94/EG och édven dessa regler dr genomforda i svensk ratt.
Emellertid innebdr EU-forordningen om kliniska likemedelsprov-
ningar vissa nyheter. Inforandet av en central ansdkningsportal och
bestimmelserna om att tillstdnd att genomfora en klinisk léke-
medelsprovning pd manniskor i Sverige ska ges genom ett beslut innebér
att en hogre grad av koordinering behdvs mellan Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten, som kommer att ersitta de nuvarande
regionala etikprovningsndmnderna. Forordningen uppstiller vidare
tidsfrister for att begéra kompletterande information och fatta beslut. Om
ett beslut inte &r fattat inom angiven tid kan det innebéra att ansdkan



beviljats. Vid kliniska provningar som ska genomforas i flera medlems-
stater ska tillstandsforfarandet d4ven koordineras mellan medlemsstaterna.
Lakemedelsverket foreslds vara den myndighet som tar emot och skickar
information till och fran EU-portalen samt till Etikprévningsmyndig-
heten. For Léikemedelsverkets del innebdr EU-forordningen en dkad
arbetsborda samt 6kade kostnader for bl.a. anpassning av IT-system.

Lakemedelsverkets verksamhet &r avgiftsfinansierad. Enligt 2 kap.
10 § forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av
lakemedel tar Likemedelsverket ut en avgift om 50 000 kr for en
ansOkan om tillstdnd att utfora en klinisk ldkemedelsprovning. Om det
finns séirskilda skil far dock Lékemedelsverket i det enskilda fallet betala
tillbaka eller sétta ned hela eller delar av en avgift (6 kap. 4 § samma
forordning). I avsnitt 6.3.4 foreslés att avgiften for Lakemedelsverkets
provning av en ansdkan om kliniska lakemedelsprovningar dven ska
omfatta den avgift som ska tas ut for den etiska granskningen.

Vidare anges det i forordningen om avgifter for den statliga kontrollen
av ldkemedel att avgift ska betalas for tillstand till yrkesmaéssig tillverk-
ning och import av ldkemedel och dérefter ska en arsavgift betalas.

Som framgar av avsnitt 6.3.4 ska avgifterna beréknas sé att full kost-
nadstdckning uppnas. Sveriges Kommuner och Landsting har pekat pa att
det dven maste finnas kostnadstickning i de fall det finns skil for Léake-
medelsverket att dven skicka ansdkan om klinisk ldkemedelsprévning till
berdrd biobank och stralskyddskommitté for yttrande. Att ldmna ett rad-
givande yttrande kommer att vara forknippat med kostnader. Aven
fortséttningsvis bor biobanker och stralskyddskommittéer i landstingen
och regionerna fa kostnaderna for sitt arbete tdckta. Regeringen avser att
ge Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram underlag om eventuella
andringar av avgifter avseende kliniska provningar till f6ljd av den nya
EU-f6rordning.

Karolinska institutet anser att EU-forordningen kommer att 6ka byré-
kratiseringen och kostnaderna for att gora kliniska likemedelsprov-
ningar. For de kliniska prévningar som gors i Sverige utan kommersiell
sponsor, dir akademin eller sjukvérden star for forskningen faller denna
kostnadsdkning pa det allménna. Institutet anger vidare att enligt statistik
fran Lékemedelsverket genomfors arligen cirka en tredjedel av de
kliniska ldkemedelsstudierna genom sadana akademiska initiativ. Reger-
ingens slutsats dr att EU-forordningen innebdr en effektivisering av
tillstdndsforfarandet. Genom det nya forfarandet ska endast en ansdkan
lamnas in och endast ett beslut meddelas, eftersom den prévning som
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten gor ska goras inom
samma forfarande. Av sponsorerna kan det komma att krivas ett storre
forberedande arbete infor ansdkan, men detta kommer dven att gora
beslutsprocessen effektivare. De bestimmelser som avser genomforandet
av den kliniska provningen, sdkerhetsrapporteringen, tillverkningen och
importen av provningslikemedel och tilliggsldkemedel samt erséttning
for skador, bedoms inte innebéra dkade kostnader for landstingen.

I avsnitt 6.13 foreslds att dven tillaggslakemedel ska tillhandahallas
forsokspersoner och patienter kostnadsfritt férutom i de fall kliniska
lakemedelsprovningar genomférs utan medverkan av ldkemedels-
industrin eller avser sérlikemedel for vilka godk&nnandet forenats med
villkor om uppfoljande undersdkningar. Kostnadsfritt tillhandahéllande
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av tillaggslakemedel géller inte heller vid provningar som &r av sarskild
betydelse for folkhélsan. Forslaget antas inte leda till annat &n marginellt
okade kostnader for staten eller landstingen.

Lakemedelsverkets beslut i samband med ansékningar om kliniska
lakemedelsprovningar och tillsyn kan dverklagas till férvaltningsrétten.

Kammarrdtten i Stockholm saknar en analys av vilka konsekvenser den
nya ordningen for beslut och overklagande i fragor om tillstaind kan
komma att fa for de allménna forvaltningsdomstolarna. Domstolen anfor
att en sddan analys méste goras innan forslagen genomfors och vid behov
méste domstolarna tillforsdkras erforderliga resurser for 6kade kostnader.
Férvaltningsrdtten i Uppsala stéller sig tveksam till promemorians
bedomning att antalet mal till Forvaltningsritten inte kommer att oka i
anledning av EU-forordningen, men domstolen saknar underlag for en
nidrmare beddmning. Forvaltningsritten efterlyser dérfor en bredare
analys av denna bedémning och vilka ndrmare konsekvenser den nya
provningen fir for domstolens verksamhet. Forvaltningsratten pekar dér-
med pa att konsekvenserna for domstolen paverkas av vilken prévning
domstolen ska gora i de aktuella mélen och om domstolen da &r bunden
till etikprovningsndmndens yttrande eller om domstolen ska Gverprova
yttrandet.

Endast ett fital drenden gillande kliniska likemedelsprovningar har
overklagats till allmdn forvaltningsdomstol fran Likemedelsverket.
Sévitt ként har tva beslut dverklagats 2015 och ett dverklagats 2012.
Samtliga beslut fran domstolen dr avskrivningsbeslut, en gang for att
Lakemedelsverket omprovat sitt beslut och de andra tva fallen har
klaganden é&terkallat sin talan. Antalet Overklaganden till Centrala
etikprovningsndmnden uppgick till 3,4 per ar under perioden 2012-2016.

I de fall ansdkningarna avser multinationella provningar, dvs. prov-
ningar som ska goras i flera lander samtidigt, kan det finnas skl till att
inte overklaga ett nekat tillstdnd utan sponsorn kan i stéllet komma att
vilja att endast genomfora provningar i de ldnder som tillatit studien. Av
de drenden som har dverklagats till Centrala etikprovningsndmnden ér ett
flertal sadana dér kompletteringar inte l&mnats in i underinstansen. Med
tanke pa att ett beslut om klinisk ldkemedelsprévning kommer att
omfatta savil en vetenskaplig som en etisk granskning gors bedomningen
att de efterfrigade kompletterande uppgifterna kommer att skickas in
redan vid provningen i den forsta instansen. Inte heller 6verklagade av
drenden i anledning av tillsyn beddms innebédra en dkning. De bestim-
melser om tillsyn som finns i EU-férordningen beddéms didrmed inte
innebira att antalet mal till domstol kommer att dka. Andringarna i
straffrittsbestimmelserna &r till stor del redaktionella och beddms inte
leda till ndgon dkning av mal till domstolarna. EU-férordningen och de i
denna proposition foreslagna bestimmelserna bedoms dérmed inte
medfora ndgon betydande dkning av arbetsbordan for réttsvdsendet som
inte kan tas om hand inom befintliga ramar.

Ovriga konsekvenser

Propositionen innehéller forslag for att anpassa svensk rétt till ovan
ndmnda EU-forordningar. Dartill har forslag lamnats for att underlitta
hanteringen av prover i biobanker. Det beddms inte finnas nagra alterna-



tiva 16sningar for att anpassa EU-forordningarna én att ta bort och fora in
de foreslagna dndringarna i lagar och foérordningar.

De aktdrer som kommer att berdras av forslagen dr framst patienter,
forsokspersoner, foretag, universitet och sjukhus. Bland myndigheter
berors framst Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten som
kommer att ersitta de regionala etikprovningsndmnderna.

Regleringarna &r en foljd av EU-forordningarna och regleringarna
bedoms inte, utifrén ett europeiskt perspektiv, foranleda negativa effekter
for foretagens arbetsforutséttningar, konkurrensforméga eller villkor i
ovrigt.

Inom ldkemedelsomradet och inom utvecklingen av likemedel finns
frdgor som har stor betydelse for jimstilldheten mellan kvinnor och mén.
Ar 2014 gav Sveriges Kommuner och Landsting ut en uppdaterad genus-
medicinsk kunskapsoversikt vid namn (O)jdmstélldhet i héilsa och vard. 1
den framhalls exempelvis att manga av de likemedel som anvénds i dag
blev registrerade for lange sedan, vilket gor att det brister i dokumenta-
tionen om lakemedlet har provats pa ritt sétt framfor allt pa kvinnor.
Forslagen i denna proposition avser emellertid att anpassa svensk rétt till
bindande EU-ridttsakter. Regleringen kring likemedel ar, med undantag
for omradet prissittning av likemedel, ett rittsomrdde som i allt
vésentligt r harmoniserat inom EU och det finns dérmed inte utrymme
till att skapa réattsregler som avviker frdn EU-rdtten. Fragor som ror jam-
stilldheten inom det harmoniserade réittsomradet maste darfor hanteras
inom ramen for EU-samarbetet.

Forslaget bedoms inte i Ovrigt ha nagra sociala eller miljomassiga
konsekvenser.

10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

2 kap.
1 § Uttrycket klinisk Ildkemedelsprovning ersétts med uttrycken klinisk
ldkemedelsprovning pd mdnniskor och klinisk Idkemedelsprévning pd
djur. Definitionen av det sistndmnda uttrycket omfattar liksom tidigare
en klinisk undersokning pé djur av ett lakemedels egenskaper, medan det
i definitionen av klinisk lakemedelsprévning p&d ménniskor hénvisas till
vad som anges i artikel 2.2.2 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlédkemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG. Darmed kan noteras att det finns en
speciell form av klinisk provning, laginterventionsprovning, som
definieras i artikel 2.2.3. Det innebér att hdnvisningen till artikel 2.2.2 i
lagtexten ocksa innefattar sddana kliniska provningar som anges i artikel
2.2.3 i EU-férordningen.

Aven uttrycket provningslikemedel delas upp si att det avser dels
provningslikemedel for mdnniskor, dels provmingslikemedel for djur.
Definitionen av det sistnimnda uttrycket motsvarar, med mindre spraklig

Prop. 2017/18:196

177



Prop. 2017/18:196

178

andring, vad som enligt nuvarande definition avses med provnings-
lakemedel, medan uttrycket provningsldkemedel for ménniskor avser ett
lakemedel enligt definitionen i artikel 2.2.5 i EU-forordningen.
Vidare infors definitioner av uttrycken sponsor och tilldggslikemedel
genom héanvisningar till artiklarna 2.2.8 och 2.2.14 1 EU-f6érordningen.
Definitionerna av uttrycken kliniska ldkemedelsprovningar pa
minniskor och sponsor har utformats enligt Lagradets forslag.
Héanvisningarna till bestimmelserna i EU-férordningen &r dynamiska,
dvs. avser bestimmelserna i de vid varje tidpunkt géllande lydelserna.
Overvigandena finns i avsnitt 6.2, 6.6 och 6.7.

4 kap.

5§ Andringen i tredje stycket ir en foljd av att kliniska likemedels-
provningar pad ménniskor regleras i EU-forordningen. Med kliniska ldke-
medelsprovningar avses sdvdl kliniska ldkemedelsprovningar pa
ménniskor som pa djur. Detsamma géller i bestimmelserna i 4 kap. 13,
14 och 21 §§ samt 15 kap. 1§ ldkemedelslagen. Definitioner av be-
greppen kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor och kliniska ldke-
medelsprovningar pa djur finns i 2 kap. 1 §.

6 kap.

6 § En édndring gors till £6ljd av att tillstdnd till klinisk ldkemedelsprov-
ning pa manniskor ska ges enligt EU-forordningen och inte enligt 7 kap.
likemedelslagen. Andringen har utformats enligt Lagrddets forslag.

7 kap. Klinisk liikemedelsprovning
Kliniska likemedelsprovningar pa méanniskor

1§ Forsta stycket innehdller en upplysning om att bestimmelser om
kliniska lakemedelsprovningar finns i EU-férordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar samt i lagen (2018:00) med kompletterande bestdm-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar
av humanlédkemedel.

Paragrafens andra stycke syftar till att fortydliga att regleringen av
kliniska ldkemedelsprovningar i allt vdsentligt finns i direktverkande EU-
ritt och att bestimmelserna i 2—7 §§ syftar till att komplettera den
regleringen. Bestimmelsen har i denna del utformats enligt Lagrddets
forslag.

Héanvisningen till EU-forordningen adr dynamisk, dvs. avser EU-for-
ordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

2 § I paragrafen anges att den som ansvarar for att genomfora en klinisk
lakemedelsprévning pa ménniskor pa provningsstillet ska vara legitime-
rad ldkare eller legitimerad tandldkare. En liknande bestimmelse finns i
nuvarande 7 kap. 1 § lakemedelslagen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.6.



Informerat samtycke for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta
eller som dr underariga

3§ Bestimmelser om information till forsokspersoner och samtycke till
att delta i en klinisk ldkemedelsprévning finns i kapitel V i EU-forord-
ningen. Av bestimmelserna i det kapitlet framgér att i de fall en
forsoksperson inte kan ge informerat samtycke till att delta i en klinisk
lakemedelsprovning ska hans eller hennes lagligen utsedda
stdllforetradare ge sitt informerade samtycke.

I paragrafens forsta stycke anges att en forsoksperson kan sakna
beslutskompetens pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat
hélsotillstdnd eller nadgot annat liknande forhallande. I dessa fall dr en
god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med
behorighet att sorja for den enskildes person, den lagliga utsedda stéll-
foretrddaren som far ge informerat samtycke till likemedelsprovningen
pa forsokspersonens végnar. Av 7kap. 1§ framgéir att nu aktuella
bestimmelse kompletterar EU-férordningen. Det &r sdledes en god man
eller forvaltare som ar den lagliga utsedda stillforetradaren som enligt
namnda forordning ska ge det informerade samtycket.

I andra stycket foreskrivs att for en underarig forsdksperson ar det
vardnadshavarna som dr de lagligen utsedda stéllforetrddarna som far
lamna informerat samtycke till att den underérige far delta i en
lakemedelsprovning. Om den underdarige fOrsokspersonen har tva
vardnadshavare ska vardnadshavarna bestdmma tillsammans (6 kap. 13 §
fordldrabalken). Bada vardnadshavarna ska da samtycka till den
underariges deltagande i den kliniska likemedelsprévningen. Av 6 kap.
11§ fordldrabalken foljer att vardnadshavaren vid utdvandet av sin
bestimmanderitt i takt med barnets stigande dlder och utveckling ska ta
allt storre hénsyn till barnets synpunkter och onskemal. I detta
sammanhang kan det dven noteras att enligt artikel 32.1c i EU-
forordningen ska provaren respektera uttryckliga onskemal frén en
underdrig om att védgra delta eller avsluta sitt deltagande i den kliniska
lakemedelsprovningen. Detta under forutsittning att den underarige har
forméaga att inta en stdndpunkt och bedoma informationen om prov-
ningen. I likhet med vad som anges ovan si framgér det av 7 kap. 1 § att
nu aktuella bestimmelse kompletterar EU-férordningen. Det dr séledes
vardnadshavarna som é&r de lagliga utsedda stéllforetrddare som enligt
ndmnda forordning ska ge det informerade samtycket.

Vidare infors en reglering om att den som fyllt 15 &r men inte 18 &r och
som inser vad den kliniska ldkemedelsprovningen innebdr for hans eller
hennes del, ska ldmna sitt informerade samtycke till att delta i en klinisk
lakemedelsprovning. Det informerade samtycket ska inhdmtas i enlighet
med artikel 29.1 i EU-férordningen.

Om en forsoksperson under loppet av en lakemedelsprévning blir myn-
dig ska denne, enligt artikel 32.3 i EU-forordningen, ldmna sitt inform-
erade samtycke innan han eller hon kan fortsétta sitt deltagande i prov-
ningen. | de fall en underarig har ldmnat sitt informerade samtycke till att
delta i provningen enligt andra stycket behdver inte ett nytt samtycke
inhdmtas nér personen blivit myndig utan det tidigare lamnade samtycket
fortsatter att gilla.
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Hénvisningen till artikel 29.1 i EU-forordningen dr dynamisk, dvs.
avser EU-forordningen och artikel 29.1 i de vid varje tidpunkt gillande
lydelserna.

Bestdmmelsen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Overviigandena finns i avsnitt 6.5.2 och 6.5.3.

Férbud mot viss klinisk likemedelsprévning

4 § Paragrafen innehaller forbud mot vissa kliniska ldkemedelsprov-
ningar.

Forbudet i forsta stycket motsvarar nuvarande 7 kap. 5 § lakemedels-
lagen.

1 andra stycket forbjuds kliniska ldkemedelsprovningar som genomfors
i kluster enligt artikel 30 i EU-forordningen. Hanvisningen till bestdm-
melsen 1 EU-forordningen dr dynamisk, dvs. avser bestimmelsen i den
vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.6.

Kostnadsfria prévningslikemedel for médnniskor och kostnadsfri
utrustning

5§ Paragrafen innehaller bestimmelser om kostnadsfritt tillhanda-
hallande av provningsldkemedel for manniskor och, i forekommande fall,
tillaggsladkemedel och den utrustning som behovs for att anvdnda like-
medlen. Bestimmelsen motsvarar nuvarande 7 kap. 8 § ldkemedelslagen,
med tilldgget att bestimmelsen dven ska omfatta tilldggslikemedel.

I bestimmelsen anges det att det 4r sponsorn som i vissa fall ska till-
handahélla aktuella ldakemedel och utrustning kostnadsfritt. Uttrycket
sponsor dr definierat i 2 kap. 1 §. I 7 kap. 8 § angavs att ldkemedel och
utrusning skulle ges till patienter och forsokspersoner. Enligt EU-forord-
ningen dr de personer som deltar i en klinisk likemedelsprovning be-
namnda forsokspersoner, dven om de i vissa fall dven skulle kunna
beddmas vara patienter. Till foljd av EU-férordningens utformning anges
det i bestimmelsen att det r till forsokspersoner som sponsorn ska till-
handahélla likemedel och utrustning kostnadsfritt. Andringarna innebir
inte ndgon dndring i sak.

Overviigandena finns i avsnitt 6.13.

Ersdttningsgarantier

6 § Bestimmelsen innehaller ett krav pa att sponsorn for en klinisk
lakemedelsprovning pa ménniskor ska vara skyldig att genom forsékring
eller pd annat sitt garantera att forsokspersonen far erséttning for den
héndelse sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sadan. Skade-
skyddet eller ersdttningsgarantin ska vara forenlig med riskens karaktér
och omfattning.

Bestammelsen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Overvigandena finns i avsnitt 6.9.

Tillstand

7 § Bestimmelsen innehéller krav pa tillstand for att genomfora kliniska
lakemedelsprévningar pa ménniskor.



I forsta stycket 1 paragrafen anges det att fragor om tillstdnd ska provas
av Liakemedelsverket. Med tillstand till klinisk ldkemedelsprovning pa
ménniskor avses forfarande om tillstand till en ny ldkemedelsprovning,
men &ven tillstdnd att utvidga en klinisk ldkemedelsprovning till ytterlig-
are ett land (artikel 14 i EU-forordningen) och tillstand till visentlig &nd-
ring rorande en klinisk ldkemedelsprovning (artikel 15-24).

Av EU-forordningen framgar att tillstdnd till en klinisk ldkemedels-
provning dven kan anses beviljat om rapporterande medlemsstat funnit
att ansdkan kan godtas eller godtas om vissa villkor dr uppfyllda. Om
berérd medlemsstat inte invdnder mot denna slutsats och inte heller
underrittar sponsorn ett beslut inom angivna tidsfrister anses ansdkan
beviljad (jfr artiklarna 8.2, 8.6, 14.4, 14.11, 19.2, 19.4, 20.8, 23.2 och
23.6 i EU-forordningen).

Enligt artikel 8.4 i EU-forordningen ska en ansdkan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning avslds om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande som géller for hela medlemsstaten. Liknande bestim-
melse finns i artiklarna 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4 i EU-férordningen. 1
andra stycket anges att tillstdnd inte far meddelas om Etikprévnings-
myndigheten vid den etiska granskningen har avgett ett negativt yttrande
i enlighet med ovan nimnda artiklar. Om Etikprovningsmyndigheten vid
granskningen stéller upp villkor for prévningens genomférande ska dessa
beaktas vid tillstdndsgivningen.

Hanvisningarna till EU-forordningen och forordningens bestimmelser
ar dynamiska, dvs. avser forordningen och bestimmelserna i de vid varje
tidpunkt géllande lydelserna.

Bestimmelsen har utformats enligt Lagrddets forslag.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.1.

Kliniska likemedelsprovningar pa djur

8 § Paragrafen innehaller bestimmelser om kliniska ldkemedelsprov-
ningar pa djur och motsvarar, efter vissa redaktionella &dndringar, nuvar-
ande 7 kap. 1 § lakemedelslagen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2 och 6.6.

9 § I paragrafen anges krav pa samtycke och mdjligheten att aterta ett
samtycke vid kliniska lakemedelsprovningar pa djur. Bestdmmelserna
motsvarar, efter vissa redaktionella dndringar, nuvarande 7 kap. 3 och
4 §§ lakemedelslagen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.1.

10 § Paragrafen innehéller en bestimmelse om att en klinisk
lakemedelsprovning pé djur endast far genomforas efter det att tillstdnd
meddelats. Det ar Lakemedelsverket som provar fragor om sédana till-
stand.

Bestdmmelsen motsvarar i huvudsak nuvarande 7 kap. 9 § likemedels-
lagen, men med den dndringen att tillstind maste ha meddelats och inte
langre endast kan anses ha beviljats. Detta innebédr att en klinisk lake-
medelsprovning péd djur endast far genomforas sedan tillstand till
provning meddelats.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.5.
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1§ Paragrafen innehéller grundldggande bestimmelser for tillverkning
av lakemedel och mellanprodukter.

I tredje stycket infors en upplysningsbestimmelse om att bestimmelser
om tillverkning av tilldggsldkemedel och prévningsldkemedel for ménni-
skor finns i kapitel IX i EU-férordningen samt i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2017/1569. Kapitel IX i EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprovningar innehéller bestimmelser om de krav som
ska vara uppfyllda vid tillverkning av provningslikemedel. De prov-
ningsldkemedel som avses ar sddana likemedel som inte har godkénts for
forsiljning. Av artikel 64 i EU-forordningen framgér det att bestimmel-
serna dven omfattar provningslikemedel som har godkénts for forsilj-
ning men dir likemedlet dndrats och denna &ndring inte omfattas av
godkdnnandet for forsdljning. I kommissionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 vad giller principer och riktlinjer fér god
tillverkningssed for provningslakemedel for humant bruk och rutiner for
inspektioner finns ytterligare bestimmelser om tillverkning av prov-
ningsldakemedel.

I kapitel IX uppstélls dven krav pa att tillverkning av tilliggslikemedel
ska ske enligt god tillverkningssed eller minst motsvarande krav for att
sdkerstilla att det &r av tillrdckligt hog kvalitet. Kravet géller vid tillverk-
ning av sddana tilliggslikemedel som inte har godkdnts for forsiljning
eller som har godkénts for forsdljning men som inte avses att anvindas
enligt det godkdnnandet. I artikel 59 i EU-forordningen anges det att
endast tillaggslakemedel som har godkénts for forsdljning far anvéndas i
kliniska ldkemedelsprovningar pd ménniskor. Enligt samma bestimmelse
far dock tillaggsldkemedel som inte dr godkdnt for forsdljning undan-
tagsvis anvindas i en klinisk lakemedelsprovning. Detta undantag kan
enligt artikel 59 ske om det inte finns négra tilldggslikemedel som god-
kénts for forsédljning i unionen eller om sponsorn inte rimligen kan for-
vantas anvdnda ett tilliggsldkemedel som godkénts for forséljning.
Grunderna for detta ska anges i provningsprotokollet.

Hénvisningarna till kapitlet i EU-férordningen om kliniska ldkemedels-
provningar och till kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1569 &r dynamiska, dvs. avser bestimmelserna och férordningen i
de vid varje tidpunkt géllande lydelserna.

Overvigandena finns i avsnitt 6.7.

2 § I paragrafen finns bestimmelser om tillstdndskrav for viss tillverk-
ning av ladkemedel och mellanprodukter.

I tredje stycket bemyndigas Likemedelsverket att meddela tillstand till
tillverkning av provningslikemedel for méanniskor i enlighet med artikel
61 i EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar. De prévnings-
lakemedel for ménniskor som avses dr de som inte dr godkdnda for
forsaljning. Av artikel 64 i EU-forordningen framgér att tillstdnd enligt
artikel 61 ockséd omfattar sddana provningsldkemedel som har godkants
for forsdljning men vars dndringar inte omfattas av det godkdnnandet.
Vidare anges i artikel 61.5 de processer som inte kriaver tillverknings-
tillstand.



Héanvisningen till bestimmelsen i EU-férordningen &r dynamisk, dvs.
avser bestimmelsen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
Overvégandena finns i avsnitt 6.7.

9 kap.

1§ Paragrafen innehéller tillstindskrav for import av ldkemedel och
mellanprodukter frén ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES).

Enligt andra stycket far Lakemedelsverket besluta om sérskilt tillstdnd
till import avseende sddana ldkemedel som réknas upp i bestimmelsen.
Bland de uppriknade ldkemedlen ingér provningslakemedel for djur och
tilldggsldkemedel. Géllande tilliggslikemedel kan &ven sddana tillaggs-
lakemedel som inte godkénts for forsiljning f4 importeras efter beslut om
sarskilt tillstand till import. Det framgér av artikel 59 i EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar nédr sadana tilldggslakemedel fér
anvéndas i en klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor (se vidare kom-
mentaren till 8 kap. 1 §).

1 tredje stycket infors en upplysningsbestimmelse om att for import av
provningslikemedel for ménniskor meddelas tillstind i enlighet med
artikel 61 1 EU-forordningen. De provningslikemedel som avses ér de
som inte har godkénts for forséljning. Av artikel 64 i EU-forordningen
framgar att dven de provningslakemedel som har godkénts for forsiljning
men som dndrats och denna dndring inte omfattas av godkidnnandet for
forsiljning, omfattas av tillstdndskravet i artikel 61. Hanvisningen till
bestammelsen i EU-forordningen dr dynamisk, dvs. avser bestimmelsen i
den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. Vidare bemyndigas Léke-
medelsverket att fatta beslut om dessa tillstdnd.

Overvigandena finns i avsnitt 6.6 och 6.7.

2 § Paragrafen innehéller krav for den som importerar ldkemedel och
mellanprodukter fran ett tredjeland att anlita en sakkunnig person som
ska ansvara for att kontroller av varje tillverkningssats av ldkemedel som
importeras har undergatt vissa analyser m.m.

I andra stycket infors en upplysningsbestimmelse om att bestimmelser
om import av provningsldkemedel for manniskor finns i kapitel IX i EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar och i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569. I EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar finns bestimmelser som innebédr att den som
importerar provningslikemedel som inte godkénts for forsdljning eller
som inte ska anvéndas i enlighet med meddelat godkdnnande ska ha till-
gang till en sakkunnig person. Vidare anges i EU-forordningen vissa
skyldigheter for sakkunniga personer. Ytterligare bestimmelser om im-
port av provningsldkemedel och sakkunniga personers skyldigheter finns
i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569. Hanvisningarna
till kapitlet i EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar och till
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 &r dynamiska,
dvs. avser bestimmelserna och forordningen i de vid varje tidpunkt
géllande lydelserna.

Overvigandena finns i avsnitt 6.7.
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avsedda for humanldkemedel. Bestimmelsen &r ett genomférande av
artikel 46 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel.

I andra stycket infors en dndring som innebdr att bestimmelsen inte
ska gilla tilliggslikemedel eller provningslikemedel for manniskor. De
tillaggsldkemedel och provningslikemedel for méinniskor som avses ér
de som inte har godkénts for forsédljning eller som har godkénts for for-
sdljning men dndrats och denna &ndring inte omfattas av godkénnandet
for forsiljning (jfr artikel 59 och 64 i EU-foérordningen).

Overvigandena finns i avsnitt 6.7.

10 kap.

1§ Bestimmelsen uppstiller forsiktighetskrav vid hantering av ldke-
medel. Av andra stycket framgar att bestimmelser om tillverkning och
import av radioaktiva ldkemedel som ska anvdndas som prévnings-
lakemedel for méanniskor och bestimmelser om tillverkning av radio-
aktivt lakemedel som ska anvindas som tilldggslakemedel finns i kapitel
IX i EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprévningar och i kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2017/1569. Av artikel 64 1 EU-
forordningen framgér att de provningslikemedel som avses dr saddana
lakemedel som inte har godkénts for forsidljning eller har godkéints for
forsiljning men likemedlet dndrats och denna dndring inte omfattas av
godkénnandet for forsdljning. En liknande bestimmelse finns om
tillaggsldkemedel i artikel 65. Hénvisningarna till kapitlet i EU-for-
ordningen om kliniska ldkemedelsprovningar och till kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569 ar dynamiska, dvs. avser
bestimmelserna och forordningen i de vid varje tidpunkt géllande
lydelserna.

For andra radioaktiva ldkemedel géller dven fortséttningsvis nuvarande
reglering om att dessa endast fir beredas pa sjukhus och apotek samt
endast anvidndas péd sjukhus, om inte Likemedelsverket i det enskilda
fallet medger annat.

Overviigandena finns i avsnitt 6.7.

11 kap.
1§ I paragrafen finns en upplysningsbestimmelse om att regeringen
kan meddela foreskrifter som anger inom vilken tid vissa beslut ska
fattas. Till foljd av att EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprov-
ningar reglerar inom vilken tid tillstdnd till kliniska ldkemedelsprov-
ningar pa ménniskor ska beslutas bor punkten 10 endast avse tillstand till
kliniska lakemedelsprovningar pé djur.

Overviigandena finns i avsnitt 6.3.5.

2 § 1 paragrafen regleras grunderna for nér vissa tillstand kan aterkallas.

Hanvisningen till 7 kap. 9 § dndras till f6ljd av att det tillstdnd som far
aterkallas regleras i 7 kap. 10 §. Detta tillstdind géiller endast klinisk
likemedelsprovning pa djur. Aterkallelse av ett tillstind till klinisk
lakemedelsprovning pa ménniskor kan i stillet géras med stod av artikel
77.1 1 EU-forordningen om kliniska likemedelsprévningar.



I artikel 61 i EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar finns
ett krav pa tillstand till tillverkning och import av prévningsldkemedel.
Aterkallelse av dessa tillstind kan ske med stdd av artikel 25 i kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2017/1569. Enligt den bestdm-
melsen kan tillstdnd aterkallas om en inspektion visar att god tillverk-
ningssed inte foljts. I de fall ett tillstind har meddelats med stod av
artikel 61 men dér det framkommer, trots att en inspektion inte har
genomforts, att tillstdndet bor aterkallas p& grund av att ndgon av de
visentliga forutsattningar som var uppfyllda nér tillstindet meddelades
inte ldngre ar uppfyllda eller om ndgot krav som é&r av sérskild betydelse
for kvalitet och sikerhet inte har foljts sa kan tillstdndet &terkallas med
stdd av denna paragraf. Hénvisningen till bestimmelsen i EU-forord-
ningen dr dynamisk, dvs. avser bestimmelsen i den vid varje tidpunkt
géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.10.

14 kap.
1§ Paragrafen innehaller bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn.
Hanvisningar till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar
och kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 laggs till i
bestimmelsen. Likemedelsverket far didrmed tillsynsansvar over efter-
levnaden av dessa forordningar samt ver de foreskrifter och villkor som
meddelats med stdd av forordningarna. Hénvisningarna till EU-forord-
ningarna ir dynamiska, dvs. avser forordningarna i de vid varje tidpunkt
géllande lydelserna.
Overvigandena finns i avsnitt 6.10.

16 kap.
1§ Paragrafen innehéller straffbestimmelser.

Bestimmelsens utformning éndras till en punktvis uppstillning av de
handlingar som kan leda till en paf6ljd som omfattar boter eller fangelse i
hogst ett ar.

Férsta och andra punkterna motsvarar forsta stycket i den tidigare lyd-
elsen. I forsta punkten har dock en dndring skett med anledning av att
tillstand for kliniska lakemedelsprovningar pa djur regleras i 7 kap. 10 §.
Andringen innebir att den som med uppsét eller av oaktsamhet genomfor
en klinisk ldkemedelsprovning pé djur utan tillstdnd kan domas till boter
eller fangelse i hogst ett &r.

Tredje punkten innebér en éndring till f6ljd av att bestimmelser om
kliniska ldkemedelsprovningar pd ménniskor regleras i EU-forordningen
om kliniska likemedelsprovningar. Enligt artikel 4 i den forordningen
ska ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar genomga vetenskap-
lig och etisk granskning och ska godkénnas i enlighet med foérordningen.
Av artiklarna 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1 framgér att varje berérd med-
lemsstat ska underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den klin-
iska provningen har beviljats tillstind, om den har beviljats tillstdnd pa
vissa villkor eller om anstkan om tillstind har avslagits. Av 7 kap. 7 §
framgar att Lakemedelsverket ska prova fragor om tillstdnd att genom-
fora kliniska likemedelsprovningar. Av EU-forordningen framgér dven
att tillstand till klinisk likemedelsprovning kan anses beviljat om rap-
porterande medlemsstat funnit att ansdkan kan godtas eller godtas om
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vissa villkor dr uppfyllda. Om berérd medlemsstat inte invinder mot
denna slutsats och inte heller underréttar sponsorn ett beslut inom angiv-
na tidsfrister anses ansdkan beviljad (jfr artiklarna 8.2, 8.6, 14.4, 14.11,
19.2,19.4, 20.8, 23.2 och 23.6 i EU-forordningen).

1 fjcirde punkten infors ett tilligg 1 anledning av att tillstdnd till tillverk-
ning och import av provningsldkemedel for ménniskor ska meddelas med
stod av artikel 61 i EU-forordningen. De provningsldkemedel som avses
dr de som inte har godkénts for forsdljning. Av artikel 64 i EU-forord-
ningen framgér att artikel 61 &ven ska tillimpas pa provningslakemedel
som har godkénts for forséljning men som inte ska anvéindas i enlighet
med det godkénnandet. Déarutover kan noteras att det i artikel 61.5 anges
vissa undantag fran kravet pa tillstand till tillverkning.

Héanvisningarna till EU-forordningen ar statiska, dvs. eventuella senare
dndringar beaktas inte vid tillimpningen av de bestimmelser som direkt
kopplas till férordningen.

Andra stycket innebdr att straffbestimmelserna i 16 kap. 1 § &r sub-
sididra i forhallandena till bestimmelserna i brottsbalken och lagen
(2000:1225) om straff for smuggling. Bestimmelsen motsvarar, med
vissa sprakliga dndringar, vad som anges i forsta stycket i den nuvarande
lydelsen.

Tredje stycket motsvara andra stycket i den nuvarande lydelsen. Av
bestimmelsen framgér att det i ringa fall inte ska domas till ansvar.

Overviigandena finns i avsnitt 6.14.

18 kap.
4 a § Bestimmelsen, som ir ny, ger regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer mojlighet att meddela foreskrifter om forsak-
ringar eller andra garantier for att sponsorn ska kunna garantera att for-
sOkspersoner som deltar i en klinisk ldkemedelsprévning pd ménniskor
far erséttning for skador.

Bestammelsen har utformats huvudsakligen i enlighet med Lagrddets
forslag.

Overviigandena finns i avsnitt 6.9 och 6.15.

4 b § Bestimmelsen, som &r ny, gor det mojligt for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om den
behorighet som krivs for att halla intervjuer med forsokspersoner i enlig-
het med artikel 29.2 ¢ i EU-forordningen. Hénvisningen till bestimmel-
sen i EU-forordningen dr dynamisk, dvs. avser bestimmelsen i den vid
varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.1 och 6.15.

12 § En hénvisning till EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprov-
ningar laggs till i bestimmelsen varvid regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fir meddela ytterligare foreskrifter som rér EU-
forordningen och som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa
eller miljon. Hénvisningen till EU-forordningen dr dynamisk, dvs. avser
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.15.



Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Lagen trader enligt punkten 1 i kraft den dag regeringen bestdmmer.
Skdlet till att ndgot datum dnnu inte kan anges dr att EU-forordningen om
kliniska ladkemedelsprovningar ska bdrja tillimpas sex ménader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att EU-portalen och
EU-databasen bedomts vara fullt funktionsdugliga (jfr artikel 99 i EU-
forordningen). Sa har dnnu inte skett.

Regeringen far enligt punkten 2 meddela de dvergangsbestimmelser
som behdvs gillande ldkemedelslagen. Darmed kan Overgéngsbestim-
melsen i artikel 98 i EU-forordningen beaktas vid regleringen.

Overvigandena finns i kapitel 8.

10.2  Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker 1 hédlso- och sjukvirden m.m.

1 kap.

3§ Tillagget i fjdrde stycket innebér att lagen (2002:297) om biobanker
i hdlso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) inte ldngre ska vara
tillaimplig pa prover som é&r avsedda for forskning och analyseras inom
sex ménader efter provtagningstillfillet och forstéras omedelbart efter
analysen.

Biobankslagen blir dock tillimplig om vévnadsproverna sparas under
langre tid 4n sex ménader. Om &ndamalet for bevarandet eller anvénd-
ningen av proverna dndras till ett annat dndamal &n forskning far man
beddma om biobankslagen blir tillimplig pa dessa prover.

Overvigandena finns i kapitel 7.

5§ Paragrafen, som &r ny, innehéller krav pd tystnadsplikt géllande
uppgifter i en ansdkan om tillstdnd till kliniska ldkemedelsprévningar.
Sadana ansdkningar kan komma att skickas till en biobank av Léke-
medelsverket i tillstindsprovningen om klinisk likemedelsprovning.
Tystnadsplikten omfattar obehorigt rojande av uppgifter. I syfte att for-
klara obehorighetsrekvisitet och for att nd en enhetlighet med 6vriga tyst-
nadspliktsbestdimmelser har ett tilligg gjorts om vad som inte ar att anse
som obehorigt rdjande.

For brott mot tystnadsplikt doms, om inte gérningen annars &r sérskilt
belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter eller fangelse i
hogst ett ar. Begés girningen av oaktsambhet &r straffskalan begransad till
boter. Om gérningen &r att anse som ringa doms inte till ansvar.

Bestdmmelsen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Overvigandena finns i avsnitt 6.11.

2 kap.
3§ Paragrafen innehaller krav pa att ett beslut om att inrétta en biobank
som ska anvéndas for forskning eller klinisk provning far goras efter det
att Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprov-
ning provat och godként &ndamalet. Tilldgget 1 bestimmelsen &r en foljd
av den sérreglering som stadgas i3 a §.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.6.
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annan ska fatta i enlighet med 2 kap. 1 § biobankslagen far, om avsikten
dr att biobanken ska anvdndas for klinisk likemedelsprovning, fattas
efter det att en ansdkan om klinisk lakemedelsprovning beviljats tillstand
eller anses beviljad tillstdnd enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och
om upphévande av direktiv 2001/20/EG. Detta dock under forutséttning
att den ansokan innehéller uppgifter om insamling, bevarande och
anvindning av vivnadsprover. Tilldgget dr en f6ljd av att uppgifter om
en biobanks dndamal kan provas inom ramen for ansékan om tillstand till
kliniska provningar i enlighet med EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar.

Det tillsténd till klinisk ldkemedelsprévning pd ménniskor som avses i
bestimmelsen omfattar tillstdnd till en ny lakemedelsprovning, men dven
tillstand att utvidga en klinisk provning till ytterligare ett land (artikel 14
i EU-forordningen) och tillstand till vésentlig dndring rérande en klinisk
provning (artikel 15-24). Héanvisningen till EU-forordningen &r dyna-
misk, dvs. avser forordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 6.3.6.

3 kap.
5§ Paragrafens tredje stycke har flyttats till paragrafen 5 a §.

5a§ Paragrafen, som dr ny, har samma innehéll som tidigare 5 § tredje
stycket. Emellertid anges dven att bestimmelsen inte ska tillimpas i de
fall da 5 b § ar tillamplig.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.6.

5b § Paragrafen, som ar ny, ar en foljd av att en provning av ett nytt
dndamal for en biobank kan goras inom ramen for en ansdkan om klinisk
lakemedelsprovning i enlighet med EU-forordning om kliniska ldke-
medelsprovningar. Det tillstand till klinisk ldkemedelsprovning pa
ménniskor som avses i bestimmelsen omfattar tillstdnd till en ny like-
medelsprovning, men dven tillstand att utvidga en klinisk provning till
ytterligare ett land (artikel 14 i EU-férordningen) och tillstdnd till
vasentlig dndring rérande en klinisk ldkemedelsprovning (artikel 15-24).
Héanvisningen till EU-forordningen ar dynamisk, dvs. avser forordningen
i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
Overvigandena finns i avsnitt 6.3.6.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Av punkten 1 framgar att bestimmelsen i 1 kap. 3 § ska trdda i kraft den
1 januari 2019.

Enligt punkten 2 trader 6vriga bestimmelser i lagen i kraft den dag reg-
eringen bestdmmer. Skilet till att ndgot datum &nnu inte kan anges &r att
EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar ska borja tillimpas
sex manader efter det att kommissionen offentliggjort ett meddelande om
att EU-portalen och EU-databasen bedémts vara fullt funktionsdugliga
(jfr artikel 99 i EU-forordningen). S& har dnnu inte skett.
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som behdvs géllande punkten 2. Darmed kan dvergédngsbestimmelsen i
artikel 98 i EU-forordningen beaktas vid regleringen.

Overvigandena finns i kapitel 8.

10.3  Forslaget till lag om éndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

2 kap.

3§ I andra stycket infors en upplysningsbestimmelse om forbudet i
artikel 90 andra stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel och om upphav-
ande av direktiv 2001/20/EG. Enligt den bestimmelsen &r det forbjudet
att genomfora sddana genterapeutiska kliniska provningar som resulterar
i att konsstamcellers genetiska identitet hos forsokspersonen foréndras.
Héanvisningen till bestimmelsen i EU-forordningen ar dynamisk, dvs.
avser bestimmelsen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 6.12.

Ikrafttradandebestimmelse

Lagen trider i kraft den dag regeringen bestimmer. Lagen &r en anpass-
ning av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprov-
ningar. Skilet till att ndgot datum @nnu inte kan anges dr att EU-forord-
ningen ska borja tillimpas sex ménader efter det att kommissionen
offentliggjort ett meddelande om att EU-portalen och EU-databasen
bedomts vara fullt funktionsdugliga (jfr artikel 99 i EU-forordningen). S
har &nnu inte skett.
Overviigandena finns i kapitel 8.

10.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ladkemedel

3 kap.

3§ Paragrafen innehaller krav pad den som bedriver partihandel med
likemedel. Andringen i punkten 7 ir en foljd av att uttrycket provnings-
lakemedel dndras i 2 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315) till provnings-
lakemedel for ménniskor respektive provningsldkemedel for djur. Vidare
gors ett tilldgg om att dven distribution av tilldggsldkemedel &r tillaten.
Uttrycket tilldggslakemedel &r definierat i 2 kap. 1 § lakemedelslagen.

Overviigandena finns i avsnitt 6.6 och 6.8.

3 a kap.

2 § I paragrafen anges de krav som stills pa den som férmedlar human-
likemedel. Andringen i punkten 1 ir en foljd av att uttrycket provnings-
lakemedel &ndras i 2 kap. 1 § ldkemedelslagen. Dartill gors ett tilligg
som innebdr att dven tilldggsldkemedel far formedlas. Uttrycket tillaggs-

lakemedel definieras i 2 kap. 1 § ldkemedelslagen. 189
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Overvigandena finns i avsnitt 6.6 och 6.8.
Ikrafttridandebestimmelse

Lagen trader i kraft den dag regeringen bestimmer. Lagen &r en anpass-
ning av svensk ritt till Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphév-
ande av direktiv 2001/20/EG. Skilet till att ndgot datum &nnu inte kan
anges dr att EU-forordningen ska borja tillimpas sex ménader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att EU-portalen och
EU-databasen bedomts vara fullt funktionsdugliga (jfr artikel 99 i EU-
forordningen). Sa har dnnu inte skett.
Overvigandena finns i kapitel 8.

10.5 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

30 kap.

25§ Vid provningen av en ansdkan om tillstdnd till klinisk lakemedels-
provning pé ménniskor ska Lakemedelsverket, om det finns skél for det,
kunna begira in ett yttrande av berdrd biobank. De uppgifter som
sokanden gett in kan hos Lakemedelsverket omfattas av sekretess enligt
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). 1 andra
stycket, som ir nytt, infors en bestimmelse om 6verforing av den sekre-
tess som kan gélla for ifrdgavarande uppgifter till berdrd biobank.

I ett nytt tredje stycke infors den tidigare bestdmmelsen i forsta stycket
sista meningen. Detta innebér att den sekretess som overforts med stod
av forsta och andra styckena inte ska gélla om en sekretessbestimmelse
till skydd for samma intresse dnda ar tillamplig hos landstinget eller
kommunen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.11.

25b § I bestimmelsen, som ir ny, infors en hinvisning i offentlighets-
och sekretesslagen till likemedelsforordningen (2015:458). Bestimmel-
sen innebdr att sekretessen enligt 30 kap. 23 § inte hindrar att en uppgift
lamnas ut till en biobank som inréttats i enskild verksamhet i enlighet
med vad som foreskrivs i ldkemedelsforordningen.
Bestammelsen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.
Overvigandena finns i avsnitt 6.11.

Ikrafttradandebestimmelse

Lagen trader i kraft den dag regeringen bestimmer. Lagen &r en anpass-
ning av svensk ritt till Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel och om upphév-
ande av direktiv 2001/20/EG. Skal till att ndgot datum &nnu inte kan
anges dr att EU-forordningen ska borja tillimpas sex manader efter det
att kommissionen offentliggjort ett meddelande om att EU-portalen och
EU-databasen bedomts vara fullt funktionsdugliga (jfr artikel 99 i EU-
forordningen). Sa har dnnu inte skett.
Overvigandena finns i kapitel 8.
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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014
om kliniska provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG
(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

]

@

)

Vid kliniska provningar bor forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, vardighet och vilbefinnande skyddas, och de
data som genereras bor vara tillforlitliga och robusta. Forsokspersonernas intressen bor alltid ha foretride framfor
andra intressen.

For att mojliggora en oberoende kontroll av att dessa principer foljs bor tillstind for kliniska provningar ges pé
forhand.

Den definition av kliniska provningar som finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG (°) bor
fortydligas. Begreppet klinisk provning bor definieras mer precist genom att man infor det mer overgripande
begreppet klinisk studie, ddr kliniska prévningar ingdr som en kategori. Denna kategori bor definieras pd
grundval av specifika kriterier. Ett sddant forhallningssitt tar hidnsyn till internationella riktlinjer och ér i linje
med unionsritten som reglerar likemedel, dir man skiljer mellan begreppen "klinisk prévning” och "icke-interven-
tionsstudie”.

Syftet med direktiv 2001/20/EG ir att forenkla och harmonisera de administrativa bestimmelserna om kliniska
provningar i unionen. Det har dock visat sig att regelverket om kliniska prévningar bara har harmoniserats delvis.
Detta forsvarar sirskilt genomforandet av en viss klinisk provning i flera medlemsstater. Den vetenskapliga

(') EUT C 44,15.2.2013,s. 99.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 3 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och ridets beslut av den 14 april 2014.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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(10)

1mn

utvecklingen tyder dock pa att kliniska provningar i framtiden kommer att malinriktas pa specifika patientpopula-
tioner, till exempel undergrupper som identifierats med hjélp av geninformation. For att dessa kliniska provningar
ska omfatta tillrickligt manga patienter kan det bli nodvandigt att involvera flera, eller alla, medlemsstater. De
nya forfarandena for beviljande av tillstind for kliniska provningar bor uppmuntra till att s minga medlemsstater
som méjligt ingdr. For att forenkla forfarandena for inlimnande av en ansékan om tillstdnd for klinisk provning
bor inlimning av flera ansokningar med i stort sett samma information undvikas och ersittas med att en enda
ansokan limnas in till alla de berorda medlemsstaterna via en webbportal som skapas for detta indamal. Eftersom
kliniska prévningar som genomfbrs i enbart en medlemsstat dr lika viktiga for den europeiska kliniska forsk-
ningen bor ansdkan om sadana kliniska prévningar ocksd limnas in via den gemensamma portalen.

Vad giller direktiv 2001/20/EG visar erfarenheterna ocksa att en férordning som regleringsform skulle ge fordelar
for sponsorerna och prévarna, till exempel i samband med Kliniska provningar som genomférs i fler dn en
medlemsstat, eftersom de kommer att kunna forlita sig direkt pd forordningens bestimmelser, men ocksd i
samband med sikerhetsrapporteringen om och mirkningen av provningslikemedel. P4 detta sitt kommer tillvi-
gagdngssitten i de olika medlemsstaterna att skilja sig mycket lite at.

De berérda medlemsstaterna bor samarbeta vid bedémningen av ansokningar om tillstind for klinisk prévning.
Samarbetet bor dock inte omfatta rent nationella frigestéllningar, sdsom informerat samtycke.

For att undvika att kliniska provningars start fordrojs av administrativa skil, bor forfarandet vara flexibelt och
effektivt utan att man ger avkall pa patientsikerheten eller folkhalsan.

Tidsfristerna for bedomning av ansékningar som géller kliniska provningar bér vara sé langa att dokumentationen
hinner granskas, samtidigt som det ar viktigt att se till att nya, innovativa behandlingar snabbt kan tas i bruk och
att unionen forblir en attraktiv plats for genomf6rande av kliniska provningar. Mot bakgrund av detta infordes
begreppet tyst godkinnande i direktiv 2001/20/EG. For att sikerstilla att tidsfristerna hélls bor detta begrepp
bibehillas. Vid ett eventuellt hot mot folkhalsan bor det vara mojligt for medlemsstaterna att snabbt bedoma och
godkinna en ansokan om klinisk prévning. Dirfor bor inga minimitidsfrister for godkinnande beviljas.

Klinisk prévning for framtagande av sirlikemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 141/2000 (') och likemedel for forsokspersoner som lider av allvarliga, forsvagande och ofta livsho-
tande sjukdomar som drabbar hdgst 1 av 50 000 personer i unionen (mycket sillsynta sjukdomar) bor frimjas.

Medlemsstaterna bor pé ett effektivt sitt bedoma alla ansokningar om kliniska prévningar inom de faststillda
tidsfristerna. En snabb men 4ndd djupgdende bedémning ir av sirskild vikt for kliniska prévningar avseende
medicinska tillstind som ar allvarligt forsvagande och/eller livshotande och for vilka det finns endast begransade
behandlingsalternativ eller inga behandlingsalternativ alls, som i fallet med sillsynta och mycket sillsynta sjuk-
domar.

Riskerna for forsokspersonernas sakerhet vid kliniska provningar har sin grund i tvé killor, ndmligen prévningsld-
kemedlet och interventionen. Manga kliniska provningar innebér dock endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sakerhet jimfort med normal klinisk praxis. Detta ér sirskilt fallet nir prévningslikemedlet
redan godkints for forsiljning, namligen dess kvalitet, sikerhet och effekt har redan bedomts i samband med att
godkinnandet for forsiljning beviljades, eller, om den produkten inte anvinds i enlighet med villkoren i godkin-
nandet for forsiljning, den anvindningen ér evidensbaserad och stods av publicerade vetenskapliga beligg for den
produktens sikerhet och effektivitet och interventionen bara innebar en mycket begrinsad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal klinisk praxis. Dessa "ldginterventionsprovningar” har ofta stor betydelse for
bedomningen av standardbehandlingar och standarddiagnoser, vilket optimerar anvindningen av likemedel och
dirmed bidrar till en hog nivd pd folkhilsan. Dessa kliniska provningar bor vara foremdl for mindre stringa
bestimmelser avseende Gvervakningen, kraven pé innehéllet i provningspirmen och provningslikemedels spér-
barhet. For att forsokspersonernas sikerhet ska kunna garanteras bor de emellertid omfattas av samma ansok-
ningsforfarande som alla andra kliniska provningar. De publicerade vetenskapliga beliggen for sikerheten och
effekten hos ett provningslikemedel som inte anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsiljning kan
inbegripa hogkvalitativa data som publicerats i artiklar i vetenskapliga tidskrifter samt nationella, regionala eller
institutionella behandlingsprotokoll, utvirderingsrapporter om hilsoteknik eller andra limpliga beldgg.

(') Europaparlamentet och rddets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
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(12) I den rekommendation om hantering av kliniska provningar som Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utvecklings (OECD) rdd antog den 10 december 2012 infordes olika riskkategorier for kliniska provningar. De
kategorierna stimmer Overens med de kategorier for Kliniska provningar som faststills i denna férordning,
eftersom OECD:s kategorier A och B(1) motsvarar definitionen i denna forordning av laginterventionsprovning
och OECD:s kategorier B(2) och C motsvarar forordningens definition av klinisk provning.

(13) Vid bedomning av ansokningar om Kliniska provningar bor man sirskilt beakta den forvintade terapeutiska
nyttan och nyttan for folkhilsan (relevans) samt vilka risker och oldgenheter de innebir for forsokspersonen. Nir
det giller relevans bor olika aspekter beaktas, bland annat om den kliniska prévningen har rekommenderats eller
foreskrivits av de myndigheter som ansvarar for bedomningen av likemedel och som beslutar om de fér sldppas
ut pd marknaden och huruvida surrogatmarkorerna, nir sddana anvinds, r motiverade.

(14)  Om inte annat motiveras i provningsprotokollet bor de forsokspersoner som deltar i en klinisk provning repre-
sentera de populationsgrupper, sett till exempelvis kén och alder, som troligen kommer att anvinda det likemedel
som undersoks i den kliniska provningen.

(15) For att forbittra de tillgiingliga behandlingarna for sirbara grupper, tex. personer med svag hilsa eller ildre
personer, personer som lider av flera olika kroniska tillstind och personer med psykiska sjukdomar eller besvir,
bor likemedel som sannolikt ér av stort kliniskt virde utgora foremal for en fullstindig och adekvat provning i
syfte att utrona deras effekter inom dessa specifika grupper, bland annat i friga om krav kopplade till dessa grup-
pers sirdrag och skyddet av hilsa och vilbefinnande for personer som tillhor dessa grupper.

(16)  Tillstdndsforfarandet bor gora det mojligt att forlinga tidsgranserna for bedomningen sd att sponsorn kan besvara
frégor eller synpunkter som uppkommit under bedomningen av ansokan. Dessutom bor det sikerstillas att det
alltid finns tillréckligt med tid att bedéma de ytterligare uppgifter som limnats in inom den forlingda perioden.

(17)  Nir tillstind att genomféra Kliniska provningar beviljas bor alla aspekter av férsokspersonernas skydd och datans
tillforlitlighet och robusthet beaktas. Det tillstdndet bor dirfor ges genom ett enda administrativt beslut frin den
berérda medlemsstaten.

(18)  Den berdrda medlemsstaten bor tilldtas faststilla vilket eller vilka organ som limpligen bor delta i bedémningen
av en ansdkan om att fi genomfora kliniska provningar samt organisera etikkommitténs medverkan inom de tids-
frister for tillstdndet f6r den kliniska provningen som anges i denna férordning. Dessa beslut ror den interna orga-
nisationen inom varje enskild medlemsstat. Nar medlemsstaterna faststiller det eller de limpliga organen bor de
se till att lekmin, sirskilt patienter eller patientorganisationer, bereds mojlighet att delta. De bor ocksa se till att
nodvandig expertis dr tillginglig. I enlighet med internationella riktlinjer bor bedémningen géras gemensamt av
ett rimligt antal personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som krévs. De personer som
bedémer ansokan bor vara oberoende av sponsorn, provningsstillet och prévarna samt av eventuell annan otill-
borlig paverkan.

(19) Bedémningen av ansokningar om tillstdnd for kliniska provningar bor grundas pa limplig sakkunskap. Hansyn
bor tas till specifik sakkunskap vid utvirderingen av kliniska prévningar som inbegriper forsokspersoner som
befinner sig i nodsituationer, underdriga, forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt gravida och
ammande kvinnor och, i limpliga fall, andra givna specifika populationsgrupper, till exempel dldre personer eller
personer som lider av sillsynta eller mycket sillsynta sjukdomar.

(20) I praktiken har sponsorer inte alltid all information som kravs for att limna in en fullstindig ansokan om tillstind
for klinisk provning i alla medlemsstater dér en klinisk provning slutligen kommer att genomféras. Det bor vara
méjligt for sponsorer att limna in en ansokan uteslutande pd grundval av handlingar som bedémts gemensamt
av de medlemsstater dir den kliniska provningen kanske kommer att genomforas.

(21)  Sponsorn bér ha ritt att dra tillbaka ansokan om tillstind for klinisk provning. For att garantera att bedomnings-
forfarandet ar tillforlitligt bor det emellertid bara vara majligt att dra tillbaka tillstdindsansokan for den kliniska
provningen i sin helhet. Sponsorn bor kunna limna in en ny ansokan om tillstdnd for klinisk provning efter det
att en ansokan har dragits tillbaka.

193



Prop. 2017/18:196
Bilaga 1

L 158/4 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

(22)  For att rekryteringsmalet ska nds eller av andra skal kan det hinda att sponsorerna vill utvidga den kliniska prov-
ningen till ytterligare en medlemsstat efter det att det ursprungliga tillstdndet for provningen gavs. Det bor finnas
en sdrskild tillstindsmekanism som mojliggor denna utvidgning utan att alla berérda medlemsstater som var med
och beslutade om det ursprungliga tillstindet for den kliniska provningen maste gora en ny bedémning av
ansokan.

(23)  Det ar vanligt att det gors médnga andringar i de kliniska provningarna efter det att de har beviljats tillstind.
Andringarna kan gilla genomférandet, utformningen, metoderna, provningslikemedlet eller tilliggslikemedlet,
provaren eller provningsstillet. Om 4ndringarna vasentligt paverkar forsokspersonernas sakerhet eller rattigheter
eller tillforlitligheten och robustheten nir det giller de data som genereras vid den kliniska provningen bor de
godkinnas genom ett forfarande som liknar det ursprungliga tillstdndsforfarandet.

(24) Innehéllet i ansokan om tillstdnd for klinisk provning bor harmoniseras for att sikerstilla att alla medlemsstater
har tillgdng till samma information och for att férenkla ansokningsforfarandet for kliniska prévningar.

(25)  For att oka insynen i kliniska provningar bér data frén en klinisk provning endast limnas in som stéd for en
ansokan om klinisk provning om den kliniska provningen har registrerats i en offentlig och kostnadsfri databas
som dr ett primirregister eller partnerregister i, eller tillhandahillare av data till, Varldshilsoorganisationens
(WHO) internationella registerplattform for kliniska provningar (WHO ICTRP). Tillhandahallare av data till WHO
ICTRP upprittar och forvaltar register pa ett sitt som ér forenligt med WHO:s registerkriterier. Sirskilda bestim-
melser bor inforas for data frdn kliniska provningar som inleddes fore denna forordnings tillimpningsdatum.

(26)  Medlemsstaterna bor tillatas faststilla vilka sprikkrav som giller for ansokan. For att sikerstilla att beddmningen
av ansokan om tillstdnd for klinisk provning sker smidigt bér medlemsstaterna éverviga att godta att handlingar
som inte dr avsedda for forsokspersonen kan vara pd ett sprdk som allmant forstds inom det medicinska omradet.

(27) I Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) erkdnns respekten for
minniskans vérdighet och ritten till personlig integritet. I stadgan foreskrivs att den berorda personens fria och
informerade samtycke krivs for alla interventioner pd det biologiska och medicinska omradet. Direktiv
2001/20/EG innehéller omfattande bestimmelser om skydd av forsokspersonerna. Dessa bestimmelser bér finnas
kvar. Bestimmelserna om faststillande av lagligen utsedda stillforetriidare for personer som inte ir beslutskompe-
tenta och for underdriga varierar mellan medlemsstaterna. Medlemsstaterna bér dirfor sjilva fa faststilla den
lagligen utsedda stillfretrddaren for personer som inte dr beslutskompetenta och for underdriga. Det behovs
sarskilda skyddsatgirder for forsokspersoner som inte r beslutskompetenta, underdriga samt gravida kvinnor och
ammande kvinnor.

(28)  En likare med limplig behorighet eller, i tillimpliga fall, en behorig tandlikare bor ansvara for all likarvard som
ges till forsokspersonen, inbegripet den vard som ges av annan vardpersonal.

(29)  Universitet och andra forskningsinstitutioner bér under vissa omstindigheter som ir forenliga med gillande ratt
avseende uppgiftsskydd kunna samla in data frin kliniska prévningar for anvindning i framtida vetenskaplig
forskning, till exempel fér medicinska, naturvetenskapliga eller samhillsvetenskapliga forskningsindamél. For
insamlingen av data for sddana dndamadl dr det nodvandigt att forsokspersonen ger sitt samtycke till anvindningen
av hans eller hennes data utanfor protokollet for den kliniska provningen och har ritt att ndr som helst dra till-
baka sitt samtycke. Dessutom madste forskningsprojekt som grundas pd sidana data kunna goras till foremdl for
granskningar som ir relevanta for forskning om humandata, till exempel etiska aspekter, innan de genomfors.

(30) I enlighet med internationella riktlinjer bér forsékspersonens informerade samtycke vara skriftligt. Om forsoks-
personen inte kan skriva kan detta samtycke registreras pd annat lampligt satt (till exempel genom en rost- eller
videoinspelning). Innan informerat samtycke inhimtas bér den potentiella forsdkspersonen fa information under
en foregdende intervju pd ett sprak som han eller hon har litt att forstd. Forsokspersonen bor ndr som helst
kunna stilla frigor. Forsokspersonen bor ges tillrickligt med tid att dverviga sitt beslut. Eftersom det enligt natio-
nell ritt i vissa medlemsstater foreskrivs att enbart likare har ritt att genomfora en intervju med en potentiell
forsoksperson, medan sidana intervjuer i andra medlemsstater genomférs av andra yrkeskategorier, bor det fore-
skrivas att den foregdende intervjun ska genomforas av en medlem av prévningsgruppen som ér behorig for
denna uppgift enligt nationell ritt i den medlemsstat ddr rekryteringen sker.
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(31) I syfte att forvissa sig om att informerat samtycke ges frivilligt bor prévaren beakta alla relevanta omstindigheter
som skulle kunna paverka den potentiella forsokspersonens beslut att delta i en Klinisk provning, sirskilt huruvida
den potentiella forsokspersonen tillhér en ekonomiskt eller socialt missgynnad grupp eller befinner sig i en insti-
tutionell eller hierarkisk beroendestillning som pa ett olampligt sitt skulle kunna paverka hans eller hennes beslut
att delta.

(32) Denna férordning bor inte paverka nationell ritt enligt vilken en underdrig som har férmédga att inta en stnd-
punkt och bedéma den information han eller hon fir, utéver den lagligen utsedda stillforetridarens informerade
samtycke, ocksd sjilv bor godkinna att delta i en klinisk provning.

(33)  Det ir lampligt att tillita att informerat samtycke inhimtas genom forenklade forfaranden i samband med vissa
Kliniska provningar dér provningens metod kraver att grupper av forsokspersoner utses for att motta olika prov-
ningslikemedel, snarare dn enskilda forsokspersoner. Vid sidana kliniska provningar anviinds provningslike-
medlen i enlighet med godkinnandena for forsilining, och den enskilda férsokspersonen fir en standardbehand-
ling oavsett om han eller hon godtar eller vigrar att delta i den kliniska provningen eller avslutar sitt deltagande,
sd att den enda konsekvensen av icke-deltagande ér att data rérande den berdrda personen inte anvinds inom
ramen for den kliniska provningen. Sddana kliniska provningar, som tjanar till att jimfora etablerade behandlings-
metoder, bor alltid genomforas inom en och samma medlemsstat.

(34)  Det bor inforas sirskilda bestimmelser om skydd for gravida och ammande kvinnor som deltar i kliniska prov-
ningar, i synnerhet nir den kliniska provningen inte har potential att ge resultat som ar till direkt nytta for
kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

(35)  Personer som gor obligatorisk militirtjanst, frihetsberévade personer, personer som pa grund av ett rittsligt beslut
inte far delta i kliniska provningar och personer som pd grund av sin dlder, funktionsnedsittning eller hilsa ar
omsorgsberoende och darfor dr bosatta i vard- och omsorgsboenden, det vill siga bostider dir det finns stod
dygnet runt for personer som behover sidant stdd, befinner sig i en situation av underordnande eller en faktisk
beroendestillning och kan dirfor behova sirskilda skyddsdtgirder. Medlemsstaterna bor ha ritt att uppratthalla
sadana ytterligare atgarder.

(36) Denna férordning bor innehalla nirmare bestimmelser om informerat samtycke i nédsituationer. Det giller till
exempel fall dir patienten drabbats av ett plotsligt livshotande medicinskt tillstdnd pd grund av multitrauma,
stroke eller hjirtattack och behover omedelbar medicinsk intervention. I fall av detta slag kan intervention inom
ramen for en klinisk provning som redan beviljats tillstdnd vara limplig. I vissa nodsituationer dr det dock inte
mojligt att inhdmta informerat samtycke fore interventionen. I forordningen bor det dirfor tydligt foreskrivas att
sddana patienter pd mycket stringa villkor far tas med i en klinisk prévning. Den Kliniska provningen bor ha ett
direkt samband med det medicinska tillstdnd pd grund av vilket det dr omdjligt att inom behandlingsfonstret pé
forhand inhdmta informerat samtycke frdn hans eller hennes lagligen utsedda stéllfretridare. Eventuella invind-
ningar som patienten tidigare haft bor respekteras och forsokspersonens eller hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradares informerade samtycke bor inhdmtas s fort som méjligt.

(37)  For att patienterna ska kunna bedoma méjligheten att delta i en klinisk provning och for att de berdrda medlems-
staterna ska kunna utéva tillsyn 6ver den kliniska provningen effektivt bor det anmalas nir den kliniska prov-
ningen startar, nir rekryteringen till den kliniska prévningen avslutas och nér den kliniska provningen slutar. I
enlighet med internationella standarder bér resultaten av den Kliniska provningen rapporteras inom ett ar frén
prévningens slut.

(38)  Dagen dé rekryteringen av potentiella forsokspersoner inleds ar den dag da det forsta steget tas enligt den rekry-
teringsstrategi som anges i provningsprotokollet, till exempel den dag dd kontakt tas med en potentiell forsoks-
person eller dd en annons om en given klinisk provning offentliggors.

(39) Sponsorn bor ligga fram en sammanfattning av resultaten av den kliniska prévningen tillsammans med en
sammanfattning som kan forstds av lekmin och, i forekommande fall, den Kliniska studierapporten inom de fast-
stillda tidsfristerna. Om det inte dr méjligt att ligga fram sammanfattningen av resultaten inom de faststéllda tids-
fristerna av vetenskapliga skal (till exempel nir den kliniska provningen fortfarande pagér i tredjelinder och data
fran den delen av provningen inte finns tillgingliga, varfor en statistisk analys blir irrelevant) bor sponsorn ge en
motivering till detta i provningsprotokollet och ange nir resultaten kommer att liggas fram.
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(40)  For att sponsorn ska kunna bedéma all potentiellt relevant sikerhetsinformation bor prévaren, som regel, rappor-
tera alla allvarliga incidenter till denne.

(41)  Sponsorn bér bedéma den information som provaren limnat och rapportera sikerhetsinformation om allvarliga
incidenter som kan utgéra misstinkta allvarliga och oforutsedda biverkningar till Europeiska likemedelsmyndig-
heten (nedan kallad likemedelsmyndigheten).

(42)  Likemedelsmyndigheten bor vidarebefordra den informationen till medlemsstaterna s att de kan bedoma den.

(43)  Medlemmarna i International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use (nedan kallad ICH) har enats om detaljerade riktlinjer for god Klinisk sed, vilka numera utgér en
internationellt vedertagen standard for utformning, genomforande, registrering och rapportering av kliniska prov-
ningar, i linje med principerna i Helsingforsdeklarationen som faststillts av World Medical Association. Nar
kliniska prévningar utformas, genomfors, registreras och rapporteras kan detaljerade fragor om limplig kvalitets-
standard uppstd. I sidana fall bor vederborlig hiansyn tas till ICH:s riktlinjer for god klinisk sed for tillimpningen
av bestimmelserna i denna forordning, forutsatt att kommissionen inte har gett ngon annan sirskild vigledning
och att riktlinjerna ir forenliga med denna férordning.

(44)  Den kliniska prévningen bor dvervakas pé ett adekvat sitt av sponsorn for att sikerstilla att resultaten ar tillforlit-
liga och robusta. Med beaktande av den kliniska provningens karakteristika och respekten for forsokspersonens
grundliggande rittigheter kan 6vervakningen dven bidra till forsokspersonens sikerhet. Nar omfattningen av 6ver-
vakningen faststills bor den kliniska provningens karakteristiska beaktas.

(45)  De personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning, sirskilt provare och andra yrkesverksamma inom
hilso- och sjukvérden, bor ha tillricklig kompetens for att utfora sina arbetsuppgifter och den anliggning dir en
klinisk provning kommer att genomféras bor vara limplig f6r den Kliniska provningen.

(46)  For att garantera forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten hos data frén kliniska prov-
ningar bor det finnas arrangemang for sparbarhet, lagring, aterlimnande och destruktion av provningslikemedel,
beroende pd den kliniska provningens karaktir. Av samma skél bor det finnas sidana arrangemang dven for till-
laggslikemedel som inte dr godkdnda for forsaljning.

(47)  Under en Klinisk provning kan det hinda att sponsorn uppticker en allvarlig overtridelse av bestimmelserna om
genomférandet av den Kliniska provningen. Detta bor rapporteras till de berérda medlemsstaterna sd att de vid
behov kan vidta dtgérder.

(48)  Utover rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar kan det finnas andra hindelser som ar rele-
vanta med hinsyn till nytta/riskforhdllandet och som utan dréjsmal bor rapporteras till de berorda medlemssta-
terna. Det dr viktigt for forsokspersonens sikerhet att de berérda medlemsstaterna underrittas inte bara om
allvarliga incidenter och allvarliga biverkningar, utan 4ven om alla oférutsedda hindelser som avsevirt kan
paverka bedomningen av likemedlets nytta/riskforhdllande eller som skulle medféra forindrad administrering av
ett likemedel eller fordndra det 6vergripande genomférandet av en klinisk prévning. Exempel péd sidana oforut-
sedda hindelser 4r en 6kning av frekvensen av forvantade allvarliga biverkningar som kan vara kliniskt viktiga, en
vasentlig fara for patientgruppen, till exempel ett likemedels bristande effekt eller starkt vigande resultat fran ett
nyligen slutfort djurforsok (exempelvis cancerogenitet).

(49) Om en oférutsedd hindelse kraver att en klinisk provning omgdende dndras bor det vara mojligt for sponsorn
och provaren att vidta bradskande sakerhetsatgarder utan att vinta pa forhandstillstind. Om atgarden innebir att
den Kliniska provningen tillfélligt avbryts bor sponsorn ansoka om en visentlig 4ndring innan prévningen ater-
upptas.

50) For att sikerstilla att en klinisk provning genomfors i dverensstimmelse med provningsprotokollet och for att
p! g 8 p gsp
provarna ska ha tillricklig information om de provningslikemedel de administrerar, bor sponsorn forse provaren
med en prévarhandbok.
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(51) De data som genereras vid en klinisk provning bor registreras, behandlas och lagras pd lampligt sitt s att man
sikerstiller att forsokspersonens rittigheter och sikerhet tryggas, att de data som genereras vid den Kliniska prov-
ningen 4r tillforlitliga och robusta och att de rapporteras och tolkas korrekt samt att sponsorns 6vervakning och
medlemsstaternas inspektioner blir effektiva.

(52)  For att kunna visa att prévningsprotokollet och denna férordning har iakttagits bor sponsorn och prévaren samla
all relevant dokumentation i en provningspirm for att méjliggora en effektiv tillsyn (évervakning utford av spon-
sorn och inspektion utférd av medlemsstaterna). Provningspdrmen bor arkiveras pé limpligt sitt for att mojlig-
gora tillsyn efter den Kliniska provningens slut.

(53)  Om det finns problem med tillgdngen till tilliggslikemedel som ar godkinda for forsiljning kan tilliggslikemedel
som inte dr godkinda for forsaljning i motiverade fall anvindas i en klinisk provning. Priset pd det for forsiljning
godkinda tilliggslikemedlet bor inte anses paverka tillgdngen till sidana likemedel.

(54)  Likemedel avsedda for provning i anslutning till forskning och utveckling omfattas inte av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG ('). Bland sddana likemedel finns likemedel som anvinds vid kliniska provningar.
De bor omfattas av sirskilda bestimmelser som tar hdnsyn till deras karakteristika. Nar dessa bestimmelser fast-
stills bor man skilja mellan provningslikemedel (det likemedel som testas och dess referenslikemedel, inbegripet
placebo) och tilliggslikemedel (likemedel som anvinds vid en klinisk prévning men inte som prévningslike-
medel), sdsom bakgrundslikemedel, provokationslikemedel, undsittningslikemedel eller likemedel som anvinds i
utvirderingen av provningens utfallsmétt. Samtidig likemedelsbehandling, dvs. likemedel som inte har ndgot
samband med den kliniska prévningen och som inte dr relevanta fér hur provningen 4r utformad, bor inte riknas
till tilliggslikemedel.

(55)  For att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prévningen ar tillfor-
litliga och robusta samt for att mojliggora distribution av provningslikemedel och tilliggslikemedel till provning-
sstillen i hela unionen bér det faststillas regler om tillverkning och import av bade provningslikemedel och till-
laggslikemedel. Liksom i direktiv 2001/20/EG bor dessa regler vara forenliga med de befintliga reglerna for god
tillverkningssed for likemedel som omfattas av direktiv 2001/83EG. I vissa sirskilda fall bor det vara méjligt att
tillita avsteg fran dessa regler i syfte att mojliggora en klinisk prévning. De tillimpliga reglerna bor dirfor medge
en viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos
de data genereras vid den kliniska provningen inte dventyras.

(56) Kravet pa innehav av ett godkinnande for tillverkning eller import av prévningslikemedel bor inte gilla for
beredning av radioaktiva provningslikemedel fran radionuklidgeneratorer, radionuklidkit eller radionuklidpre-
kursorer som sker i enlighet med tillverkarens instruktioner for anvindning pd sjukhus, primarvérdsinrattningar
eller kliniker som deltar i en och samma kliniska prévning i en och samma medlemsstat.

(57)  Provningslikemedel och tilliggslikemedel bor markas pd lampligt sitt for att garantera forsokspersonernas
sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ar tillforlitliga och robusta samt for att mojlig-
gora distribution av dessa likemedel till prévningsstillen i hela unionen. Reglerna om mirkning bor anpassas
efter riskerna for forsokspersonernas sikerhet och for tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras
vid kliniska prévningar. Om provningslikemedlet eller tilliggslikemedlet redan har godkints for forsilining och
slappts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 (3) bor i allminhet ingen ytterligare mérkning krivas for kliniska provningar som inbegriper att
etiketten doljs. Det finns vidare sirskilda likemedel, till exempel radioaktiva likemedel som anvinds som diagno-
stiska provningslikemedel, for vilka de allmédnna reglerna om mirkning ar oldmpliga med tanke pé de ytterst
kontrollerade forhéllanden under vilka radioaktiva likemedel anvinds i kliniska provningar.

(58)  For att sikerstilla en tydlig ansvarsfordelning infordes begreppet sponsor av en klinisk prévning genom direktiv
2001/20/EG, i enlighet med internationella riktlinjer. Detta begrepp bor finnas kvar.

(59) I praktiken kan det finnas fria, informella nitverk av forskare eller forskningsinstitutioner som gemensamt
genomfér gemensamma kliniska provningar. Sidana nétverk bor kunna delta som medsponsorer i en klinisk

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlake-
medel (EGTL 311, 28.11.2001, . 67).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, . 1).
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prévning. For att inte ansvarsfrdgan ska bli lidande vid kliniska prévningar som har flera sponsorer bor sponsorns
skyldigheter enligt denna forordning gilla for samtliga sponsorer. Medsponsorerna bér dock kunna fordela spon-
sorns skyldigheter mellan sig genom avtal.

(60) I syfte att sikerstilla att medlemsstaterna kan vidta verkstallighetsatgarder och att rittsliga forfaranden i limpliga
fall kan inledas bor det foreskrivas att sponsorer som inte 4r etablerade i unionen ska ha en rittslig foretridare i
unionen. Mot bakgrund av att forhallningssittet till civil- och straffrittsligt ansvar skiljer sig t mellan medlems-
staterna bor det dock vara upp till varje berord medlemsstat att bestimma huruvida det ska krivas en sidan
rittslig foretridare eller inte pa landets territorium, forutsatt att det dtminstone finns en kontaktperson som &r
etablerad i unionen.

(61)  Om forsokspersonen vallas skada under den kliniska provningen och prévaren eller sponsorn hills civilrdttsligt
eller straffrittsligt ansvarig bor villkoren for ansvaret i sidana fall, inbegripet frigan om orsakssamband samt
skadestindets och pafoljdernas storlek, regleras i nationell ritt.

(62) I kliniska provningar bor det sikerstillas att ersittning for skador som beslutats i enlighet med tillimplig rétt
betalas ut. Dirfor bor medlemsstaterna se till att det finns system for ersittning for skador som drabbat en
forsoksperson, vilket mste vara forenlig med riskens karaktir och omfattning.

(63) Den berorda medlemsstaten bor ges ritt att dterkalla tillstdndet f6r en Klinisk provningen att utfirda forbud att
fortsitta den kliniska provningen eller att krava att sponsorn dndrar en klinisk provning.

(64) For att sikerstilla att bestimmelserna i denna forordning foljs bor medlemsstaterna kunna utféra inspektioner
och ha tillricklig kapacitet for detta.

(65) Kommissionen bér kunna kontrollera att medlemsstaterna 6vervakar efterlevnaden av denna forordning korrekt.
Kommissionen bor ocksd kunna kontrollera att regelverken i tredjelinder garanterar att de sirskilda bestimmel-
serna om kliniska prévningar i tredjeland i denna forordning och i direktiv 2001/83EG foljs.

(66)  For att rationalisera och underlitta informationsgingen mellan sponsorerna och medlemsstaterna samt medlems-
staterna emellan bor likemedelsmyndigheten i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen skapa och
uppritthdlla en EU-databas som kan ns via en EU-webbportal.

(67)  For att sikerstilla en tillricklig niva av insyn i de kliniska provningarna bor EU-databasen innehalla all relevant
information om den kliniska provningen som limnas in via EU-portalen. EU-databasen bor vara offentligt till-
ginglig och data bor presenteras i ett sokvinligt format, med relaterade data och dokument linkade till varandra
genom EU-prévningsnumret och hyperlinkar, till exempel si att sammanfattningen, sammanfattningen for
lekman, provningsprotokollet och den kliniska studierapporten for en klinisk prévning lankas ihop och dven
lankas till data frin andra kliniska provningar dir samma provningslikemedel anvints. Alla kliniska provningar
bor registreras i EU-databasen innan de inleds. Som regel bor ocksa inlednings- och avslutningsdatumen for
rekryteringen av forsokspersoner offentliggdras i EU-databasen. Inga personuppgifter om de forsokspersoner som
deltar i den Kliniska prévningen bor registreras i EU-databasen. Informationen i EU-databasen bér vara offentlig,
om det inte finns sarskilda skal till att en viss uppgift inte bor offentliggoras i syfte att skydda enskilda personers
ritt till respekt for privatlivet och skydd av personuppgifter i enlighet med artiklarna 7 och 8 i stadgan. Allmint
tillgénglig information i EU-databasen bor bidra till att skydda folkhalsan och frimja innovationskapaciteten inom
den europeiska medicinska forskningen, samtidigt som sponsorernas legitima ekonomiska intressen erkénns.

(68)  Vid tillimpningen av denna forordning bor de data som ingdr i de kliniska studierapporterna generellt sett inte
betraktas som affirshemligheter efter det att godkinnande for forsiljning beviljats, forfarandet for att bevilja
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godkannande for forsilining slutforts eller en ansékan om godkdnnande for forsiljning aterkallats. Generellt sett
bor inte heller den kliniska prévningens huvuddrag, slutsatsen om del I i utredningsrapporten for tillstdndet for
en Klinisk prévning och beslutet om tillstdndet for den kliniska provningen, en vésentlig dndring av den kliniska
provningen eller resultaten av den kliniska provningen, inbegripet orsakerna till att den tillfilligt avbrutits eller
avslutats i fortid, betraktas som affirshemligheter.

(69)  Beslut om tillstind for kliniska provningar kan fattas av flera organ i en medlemsstat. For att samarbetet mellan
medlemsstaterna ska 1opa smidigt bor varje medlemsstat utse en kontaktpunkt.

(70)  Tillstdndsforfarandet i denna férordning kontrolleras i huvudsak av medlemsstaterna. Kommissionen och likeme-
delsmyndigheten bér dnda stodja detta forfarande sd att det fungerar vil, i enlighet med denna forordning.

(71)  Medlemsstaterna bor ha ritt att ta ut avgifter for att kunna utfora uppgifterna enligt denna férordning. Medlems-
staterna bor dock inte kréva att avgifter betalas till flera olika organ som i en viss medlemsstat deltar i bedom-
ningen av en ansokan om tillstand for klinisk provning.

(72)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor kommissionen tilldelas genomfo-
randebefogenheter med avseende pé inrittande och dndring av regler gillande samarbete mellan medlemsstaterna
vid bedomning av den information som sponsorn limnat i Eudravigilance-databasen och rutinerna for inspektio-
nerna. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(73) I syfte att komplettera eller dndra vissa icke-visentliga delar av denna férordning bér befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till kommis-
sionen med avseende pd dndring av bilagorna I, II, IV and V till denna foérordning for att anpassa dem till den
tekniska utvecklingen eller for att ta hidnsyn till den internationella utvecklingen i vilka unionen eller medlemssta-
terna deltar pd omréddet regler avseende kliniska provningar, dndring av bilaga Il for att forbittra informationen
om likemedels sikerhet, anpassa de tekniska kraven till de tekniska framstegen eller beakta dndringar i det inter-
nationella regelverket om sikerhetskrav for kliniska prévningar, som stods av organ som unionen eller medlems-
staterna deltar i, klargorande av principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed och detaljerade bestimmelser
for rutinerna for inspektioner for att sikerstilla kvaliteten pd provningslikemedlen, dndring av bilaga VI for att
sikerstilla forsokspersonernas sikerhet och tillforlitlighet och robusthet for data som genererats vid en klinisk
provning och for att beakta den tekniska utvecklingen. Det ér av sirskild betydelse att kommissionen genomfor
lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive p& expertnivd. Kommissionen bor, dd den bereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och rddet
och att detta sker sd snabbt som mojligt och pa limpligt sitt.

(74) 1 direktiv 2001/83/EG foreskrivs att det direktivet inte paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning som
forbjuder eller begransar forsiljning, tillhandahéllande eller anvindning av sidana likemedel som abortframkal-
lande medel. I direktiv 2001/83/EG foreskrivs att nationell lagstiftning som forbjuder eller begrinsar anvindning
av specifika typer av minskliga celler eller djurceller i princip inte paverkas av antingen det direktivet eller av
ndgon av de forordningar som anges i det. Inte heller den hir foérordningen bor paverka nationell ritt som
forbjuder eller begransar anvindningen av specifika typer av manskliga celler eller djurceller eller forsalining, till-
handahallande eller anviindning av likemedel som anvinds som abortframkallande medel. Denna férordning bor
inte heller paverka nationell ritt som forbjuder eller begransar forsiljning, tillhandahéllande eller anvindning av
likemedel som innehller narkotika enligt definitionen i gillande relevanta internationella konventioner sisom
Forenta nationernas allminna narkotikakonvention frin 1961. Medlemsstaterna bor overlimna uppgifter om
sadan nationell lagstiftning till kommissionen.

(75) I direktiv 2001/20/EG foreskrivs att det inte fir genomforas ndgra genterapeutiska provningar som resulterar i att
forsokspersonens konsstamcellers genetiska identitet dndras. Denna bestimmelse bér behéllas.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011, 5. 13).
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(76)

79

(80)

(81)

82)

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46EG (') giller behandling av personuppgifter som, inom ramen for
den hir forordningen, sker i medlemsstaterna under verinseende av de behériga myndigheterna, sirskilt de myn-
digheter som utsetts av medlemsstaterna, och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 ()
giller behandling av personuppgifter som utférs av kommissionen och likemedelsmyndigheten inom ramen for
denna férordning under overinseende av Europeiska datatillsynsmannen. Dessa instrument stirker skyddet av
personuppgifter och omfattar ratten till tillgang, rattelse och terkallande samt specificerar de situationer d4 denna
ritt fir begrinsas. I syfte att respektera de rattigheterna och samtidigt sikerstilla att data frdn kliniska provningar
som anvinds for vetenskapliga dndamal 4r robusta och tillforlitliga samt att garantera sikerheten for férsoksper-
soner som deltar i kliniska provningar bor det foreskrivas att ett dterkallande av ett informerat samtycke inte bor
paverka resultaten av verksamheter som redan utforts sdsom lagring och anvindning av data som erhallits pd
grundval av ett informerat samtycke fore dterkallandet, utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG.

Forsokspersoner bor inte behova betala for provningslikemedel, tilliggslikemedel, medicintekniska produkter
som anvinds for administrering av dem eller forfaranden som krévs specifikt enligt provningsprotokollet, om inte
annat foreskrivs i nationell ritt i den berdrda medlemsstaten.

Det tillstindsforfarande som inférs genom denna forordning bér bérja tillimpas s fort som majligt sa att spon-
sorerna kan utnyttja fordelarna med ett rationaliserat tillstindsforfarande. Mot bakgrund av vikten av de omfat-
tande it-funktioner som kravs for tillstindsforfarandet bor det emellertid foreskrivas att denna forordning inte ska
borja gilla forrdn det har kontrollerats att EU-portalen och EU-databasen fungerar fullt ut.

Direktiv 2001/20/EG bér upphivas sd att det bara finns ett regelverk for kliniska provningar i unionen. For att
underlitta dvergdngen till bestimmelserna i denna férordning bor sponsorer under en 6vergdngsperiod tilldtas
starta och genomfora kliniska provningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

Denna férordning ar forenlig med de viktigaste internationella vigledningarna for kliniska provningar, till exempel
2008 dars version av Helsingforsdeklarationen, faststilld av World Medical Association, och principerna for god
klinisk sed som bygger pa Helsingforsdeklarationen.

Vad giller direktiv 2001/20/EG har erfarenheterna dven visat att en stor andel av de kliniska provningarna
genomfors av icke-kommersiella sponsorer. Icke-kommersiella sponsorer ir ofta beroende av finansiering som
helt eller delvis hirror fran offentliga medel eller vilgdrenhetsorganisationer. I syfte att fa ut det mesta mojliga av
det virdefulla bidraget frin sidana icke-kommersiella sponsorer och ytterligare stimulera deras forskning utan att
dventyra de kliniska provningarnas kvalitet, bor medlemsstaterna vidta dtgarder for att uppmuntra Kliniska prov-
ningar som genomfors av dessa sponsorer.

Den rittsliga grunden for denna férordning ar artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget. Syftet med forord-
ningen dr att uppritta en inre marknad for kliniska provningar och humanlikemedel, med utgdngspunkt i ett
hogt skydd av hilsan. For att undanréja vanliga betinkligheter vad giller likemedelssikerhet stdlls det i férord-
ningen ocksd hoga kvalitets- och sikerhetskrav pa likemedel. Bada dessa mél efterstrivas samtidigt. Dessa tvd mal
dr nira forknippade med varandra och bada ir lika viktiga. Nir det giller artikel 114 i EUF-fordraget harmoni-
seras bestimmelserna om kliniska provningar i unionen genom denna férordning, vilket sikerstiller att den inre
marknaden fungerar nir det giller kliniska provningar i flera medlemsstater, att de data som genereras vid en
klinisk provning och som ingar i en ansokan om tillstdnd for en annan klinisk prévning eller om godkéinnande
for utslippande pa marknaden av ett likemedel godtas i hela unionen samt att den fria rérligheten for likemedel
som anvands i kliniska provningar forverkligas. Nir det giller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget faststills i denna
forordning hoga kvalitets- och sikerhetskrav pa likemedel genom att man sikerstiller att de data som genereras
vid kliniska provningar ar tillforlitliga och robusta, vilket sikerstiller att de behandlingar och likemedel som ar
avsedda att forbittra vrden av patienter bygger pé tillforlitliga och robusta data. De hoga krav som i denna
forordning stills pa kvaliteten och sikerheten hos de likemedel som anvinds i kliniska provningar garanterar
ocksa sikerheten for forsokspersonerna i den kliniska provningen.

(') Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(*) Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 45/2001/EG av den 18 december 2000 om skydd for enskilda personer med avseende
pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGTL 8,12.1.2001,s. 1).
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(83)  Denna forordning varnar de grundlaggande rittigheter och principer som erkdnns bland annat i stadgan, sirskilt
minniskans virdighet, personlig integritet, barnets rittigheter, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter och frihet f6r konsten och vetenskapen. Dessa rittigheter och principer bor ligga till grund for
medlemsstaternas tillimpning av denna forordning.

(84)  Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande (') i enlighet med artikel 28.2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001.

(85)  Eftersom mdlen for denna forordning, ndmligen att sikerstdlla att data frén kliniska forsok ar tillforlitliga och
robusta och att respekt for forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande tryggas i hela
unionen, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare pd grund av dessomfattning
kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning
inte utéver vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade
Denna férordning tillimpas pé alla kliniska provningar som genomf6rs inom unionen.

Den tillimpas inte pé icke-interventionsstudier.

Artikel 2
Definitioner

1. Idenna forordning ska definitionerna av likemedel, radiofarmakon (radioaktivt likemedel), biverkning, allvarlig biverk-
ning, likemedelsbehdllare och yttre forpackning i artikel 1.2, 1.6, 1.11, 1.12, 1.23 och 1.24 i direktiv 2001/83/EG gilla.

2. 1denna forordning giller dessutom féljande definitioner:
1. klinisk studie: varje undersokning avseende ménniskor vilken genomfors med avsikten att

a) uppticka eller verifiera de kliniska, farmakologiska eller andra farmakodynamiska effekterna av ett eller flera
likemedel,

b) identifiera eventuella biverkningar av ett eller flera likemedel, eller
¢) studera absorption, distribution, metabolism och utsondring av ett eller flera likemedel,
med syftet att sikerstilla att dessa likemedel 4r sikra och/eller effektiva.

2. klinisk provning: klinisk studie dar

a) den behandlingsstrategi som ska tillimpas pa forsokspersonen faststills i forvig och avviker frin normal klinisk
praxis i den berorda medlemsstaten,

b) beslutet att forskriva provningslikemedlet fattas samtidigt som beslutet att inkludera forsokspersonen i den
kliniska studien, eller

¢) forfaranden for diagnostik eller dvervakning utover normal klinisk praxis tillimpas pé forsokspersonerna.

() EUT C253,3.9.2013,s. 10.
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3. ldginterventionsprovning: klinisk provning dar

a) provningslikemedlen, exklusive placebopreparat, dr godkinda,

b) det framgdr av provningsprotokollet att

i) provningslikemedlen anvinds i enlighet med villkoren i godkinnandet for forsiljning, eller

i) anvindningen av provningslikemedlen ar evidensbaserad och stods av publicerade vetenskapliga beligg for
sikerhet och effektivitet hos dessa provningslikemedel i ndgon av de berorda medlemsstaterna, och

o

de kompletterande forfarandena for diagnostik eller overvakning inte bidrar mer dn minimalt till risken eller
bordan i friga om forsokspersonernas sikerhet jamfort med normal Klinisk praxis i nigon av de berdrda
medlemsstaterna.

4. icke-interventionsstudie: annan klinisk studie dn klinisk provning.

5. provningslikemedel: likemedel som haller pa att provas eller som anvinds som referens, dven ett placebopreparat, i
en klinisk provning.

6. normal klinisk praxis: den behandlingsmetod som man vanligen foljer for att behandla, forebygga eller diagnostisera
en sjukdom eller en storning.

7. provningslakemedel for avancerad terapi: provningslikemedel som ér ett likemedel for avancerad terapi enligt defini-
tionen i artikel 2.1 a i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 (').

8. tilldggslikemedel: likemedel som anvinds i samband med en klinisk prévning i enlighet med prévningsprotokollet,
men inte som provningslikemedel.

9. provningslikemedel som dr godkant for forsiljning: likemedel som godkints i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004
eller i nigon berérd medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG, oberoende av dndringar i méirkningen av like-
medlet, som anvinds som provningslikemedel.

10. tilliggslikemedel som dr godkdnt for forsdljning: likemedel som godkints i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004
eller i ndgon berord medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG, oberoende av dndringar i mérkningen av like-
medlet, och som anvinds som tilliggslakemedel.

11. etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrittats i enlighet med nationell ritt i den medlemsstaten och
som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av denna férordning, med beaktande av
synpunkter fran lekmin, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

12. berord medlemsstat: den medlemsstat ddr en ansokan om tillstdnd for klinisk prévning eller en visentlig dndring har
lamnats in enligt kapitlen II respektive IIl i denna férordning.

13. vdsentlig dndring: varje dndring rorande ndgon aspekt av den kliniska prévningen som gors efter underrttelsen om
ett beslut som avses i artikel 8, 14, 19, 20 eller 23 och som sannolikt kommer att ha en betydande inverkan pa
forsokspersonernas sikerhet eller rittigheter eller pa tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska prévningen.

14. sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen
av en klinisk prévning.

(') Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 13942007 av den 13 november 2007 om likemedel fér avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).
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15. provare: person som ansvarar for genomforandet av en klinisk provning pa ett provningsstalle.

16. ansvarig provare: provare som dr ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfér en klinisk provning pé ett
provningsstille.

17. forsoksperson: person som deltar i en klinisk provning antingen som mottagare av provningslikemedlet eller som
kontrollperson.

18. underdrig: forsoksperson som enligt nationell riitt i den berérda medlemsstaten dr yngre r den alder dd man juridiskt
sett har behorighet att limna sitt informerade samtycke.

19. forsoksperson som inte dr beslutskompetent: forsoksperson som, av andra skil dn den dlder dd man juridiskt sett har
behorighet att limna sitt informerade samtycke, 4r oformégen att limna sitt informerade samtycke enligt nationell
ritt i den berérda medlemsstaten.

20. lagligen utsedd stallforetridare: fysisk eller juridisk person, myndighet eller organ som i enlighet med den berorda
medlemsstatens ritt har befogenhet att limna informerat samtycke pé en icke beslutskompetent forsokspersons eller
underdrig forsokspersons vignar.

2

—

. informerat samtycke: en forsdkspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en viss klinisk provning, efter
att ha informerats om alla aspekter av den kliniska provningen som ar relevanta for forsokspersonens beslut att
delta eller, om forsokspersonen ér underdrig eller inte ir beslutskompetent, tillstdnd eller samtycke frin forsoksper-
sonens lagligen utsedda stéllforetradare om att personen fir ingd i den kliniska provningen.

22. prévningsprotokoll: dokument som beskriver vilka syften den kliniska prévningen har, hur den ar utformad och vilken
metod som ska anvindas samt vilka statistiska 6verviiganden som gjorts och hur prévningen dr upplagd. Termen
provningsprotokoll inbegriper senare versioner och dndringar av prévningsprotokollet.

2

w

. provarhandbok: sammanstillning av de Kliniska och icke-kliniska data om det eller de prévningslikemedel som ar
relevanta for studien av detta eller dessa likemedel pd ménniskor.

24. tillverkning: fullstindig sévil som partiell tillverkning samt olika processer for att dela upp, férpacka och mirka like-
medel (inklusive blindning).

2

v

. provningens start: forsta dtgdrden vid rekryteringen av en potentiell forsoksperson for en specifik klinisk provning,
utom om detta definieras pd ndgot annat vis i provningsprotokollet.

26. provningens slut: den sista forsokspersonens sista besok, eller en senare tidpunkt som anges i provningsprotokollet,

2

~

. fortida avslutande av provningen: nir den kliniska provningen av ndgon anledning avslutas i fortid innan de villkor
som anges i provningsprotokollet dr uppfyllda.

28. tillfilligt avbrott av privningen: nir genomforandet av en klinisk provning avbryts av sponsorn, utan att detta fore-
skrivs i provningsprotokollet, men sponsorn har for avsikt att dteruppta provningen.

29. forbud mot att fortsitta provningen: nir en medlemsstat avbryter genomforandet av en klinisk provning.

30. god klinisk sed: en uppsittning detaljerade etiska och vetenskapliga kvalitetskrav for utformning, utforande, genomfs-
rande, dvervakning, granskning, registrering, analys och rapportering av kliniska provningar som sikerstiller att
forsokspersonernas rttigheter, sikerhet och vilbefinnande 4r skyddade, och att de data som genereras vid den
kliniska prévningen ar tillforlitliga och robusta.

31.

_

inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet i form av en officiell granskning av handlingar,
anldggningar, register, dtgarder for kvalitetssikring och alla andra resurser som enligt den behoriga myndighetens
bedomning har samband med den kliniska provningen och som kan finnas pd provningsstallet, hos sponsorn och/
eller den organisation som kontrakterats for forskning eller pd andra anliggningar som den behoriga myndigheten
anser behover inspekteras.
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32. incident: varje ogynnsam medicinsk hindelse som intriffar hos en forsoksperson som fatt ett likemedel, men som

inte nddvindigtvis har orsakssamband med behandlingen i frdga.

33. allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk hindelse som oavsett dos medfér sjukhusvard eller forlingd sjukhusvérd,
orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller funktionsnedsittning, férorsakar en medfodd anomali eller
missbildning, leder till déden eller ér livshotande.

34. ofvrutsedd allvarlig biverkning: allvarlig biverkning vars art, allvarlighetsgrad eller resultat inte 6verensstimmer med
referenssikerhetsinformationen.

35. klinisk studierapport: rapport om den Kliniska provningen, utformad i ett sokvinligt format och sammanstilld i
enlighet med del I modul 5 i bilaga I till Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG samt &tfoljande en
ansokan om godkannande for forsiljning.

3. Vid tillimpningen av denna férordning ska en forsoksperson som omfattas bade av definitionen for underdrig och
av definitionen for forsoksperson som inte dr beslutskompetent betraktas som en forsoksperson som inte anses vara besluts-
kompetent.

Artikel 3

Allmin princip

En Klinisk provning far endast genomféras om

a) forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande skyddas och ges foretride framfér alla andra
intressen, och

b) den dr utformad for att generera tillférlitliga och robusta data.

KAPITEL 1T
TILLSTANDSFORFARANDEN FOR KLINISKA PROVNINGAR
Artikel 4
Forhandstillstind
Kliniska provningar ska genomgé vetenskaplig och etisk granskning och ska godkinnas i enlighet med denna férordning.

Den etiska granskningen ska utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell ritt i den berérda medlemsstaten. Etik-
kommitténs granskning fir omfatta aspekter som behandlas i del I i den utredningsrapport for tillstand for en klinisk
provning som avses i artikel 6 och del II i den utredningsrapport som avses i artikel 7, enligt vad som limpar sig for
respektive berérda medlemsstat.

Medlemsstaten ska sikerstilla att tidsramarna och forfarandena for etikkommitténs granskning ar forenliga med de tids-
ramar och forfaranden som anges i denna forordning for bedémningen av ansékan om tillstind for klinisk provning.
Artikel 5
Inlimnande av ansokan

1. For att fi tillstdnd ska sponsorn ldmna in en ansokan till den avsedda berérda medlemsstaten via den webbportal
som avses i artikel 80 (nedan kallad EU-portalen).

Sponsorn ska foresld en av de berérda medlemsstaterna som rapporterande medlemsstat.

Om en annan ber6rd medlemsstat dn den foreslagna rapporterande medlemsstaten 4r beredd att vara rapporterande
medlemsstat eller om den foreslagna medlemsstaten avbojer att vara rapporterande medlemsstat, ska detta via EU-
portalen meddelas alla berérda medlemsstater senast tre dagar efter det att ansdkan limnats in.
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Om endast en berord medlemsstat 4r beredd att vara rapporterande medlemsstat eller om den kliniska provningen
enbart berdr en medlemsstat, ska den medlemsstaten vara rapporterande medlemsstat.

Om det inte finns ndgon berérd medlemsstat som &r beredd att vara rapporterande medlemsstat eller om det finns fler
dn en berérd medlemsstat som ir beredd att vara rapporterande medlemsstat, ska den rapporterande medlemsstaten
viljas ut genom en Gverenskommelse mellan de berérda medlemsstaterna, med beaktande av de rekommendationer som
avses i artikel 85.2 c.

Om de berérda medlemsstaterna inte kan nd en overenskommelse ska den foreslagna medlemsstaten vara den rapporte-
rande medlemsstaten.

Den rapporterande medlemsstaten ska underritta sponsorn och de ovriga berérda medlemsstaterna om att den ar
rapporterande medlemsstat via EU-portalen inom sex dagar efter det att ansdkan limnats in.

2. Sponsorn ska, nir denne ansoker om en ldginterventionsprovning, dir provningslikemedlet inte anvinds i enlighet
med villkoren i godkdnnandet for forsiljning, men anvindningen av det likemedlet 4r evidensbaserad och stods av publi-
cerade vetenskapliga beligg for det likemedlets sikerhet och effekt, foresld en av de berérda medlemsstaterna dir
anvindningen av provningslikemedlet dr evidensbaserad som rapporterande medlemsstat.

3. Senast tio dagar efter det att ansokan limnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansokan med beak-
tande av de synpunkter som inkommit frn de 6vriga berérda medlemsstaterna samt via EU-portalen underritta spon-
sorn om f6ljande:

a) Om den Kliniska provningen omfattas av den hir forordningen.
b) Om ansckan ar fullstindig i enlighet med bilaga I.

De berorda medlemsstaterna far underritta den rapporterande medlemsstaten om alla eventuella synpunkter som ar rele-
vanta for valideringen av ansokan inom sju dagar efter det att ansokan limnats in.

4. Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som avses i punkt 3 forsta
stycket ska det anses att den kliniska provningen omfattas av denna férordning och att ansokan ér fullstindig.

5. Om den rapporterande medlemsstaten med beaktande av de synpunkter som inkommit frin de ovriga berorda
medlemsstaterna finner att ansokan inte ar fullstindig eller att den kliniska provning som ansokan giller inte omfattas
av denna forordning ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och dessutom faststilla en tidsfrist pd hogst
tio dagar inom vilken sponsorn fér limna synpunkter pa ansokan eller komplettera sin ansokan via EU-portalen.

Den rapporterande medlemsstaten ska inom fem dagar efter att den mottagit kommentarer eller en kompletterad
ansokan underratta sponsorn om huruvida ansokan uppfyller de krav som anges i punkt 3 forsta stycket a och b.

Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som avses i andra stycket ska det
anses att den kliniska provning som ansokan giller omfattas av denna férordning och att ansokan ér fullstandig.

Om sponsorn inte har limnat ndgra synpunkter eller kompletterat ansokan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berérda medlemsstater.

6. Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag dd sponsorn underrittas i enlighet med punkt 3 eller 5 riknas som
valideringsdatum for ansdkan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatumet vara den sista dagen av de respek-
tive perioder som avses i punkterna 3 och 5.
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Artikel 6
Utredningsrapport — Aspekter som omfattas av del I

1. Den rapporterande medlemsstaten ska bedéma ansékan med beaktande av foljande aspekter:
a) Huruvida den Kliniska provningen ar en ldginterventionsprévning, om det 4r vad sponsorn havdar.
b) Overensstimmelse med kapitel V med avseende pa foljande:

i) Den forvintade terapeutiska nyttan och folkhilsonyttan med beaktande av

— provningslikemedlens karakteristika och kunskapen om dem,

— en kliniska provningens relevans, inbegripet om de grupper av férsokspersoner som deltar i den kliniska prov-
ningen dr representativa for den population som dr avsedd att behandlas eller, om si inte ar fallet, med beak-
tande av den forklaring och motivering som lamnats, i enlighet med punkt 17 y i bilaga I till denna férord-
ning, och med hinsyn till det nuvarande forskningslidget och till frigan om huruvida den kliniska provningen
har rekommenderats av eller ir ett krav frdn tillsynsmyndigheter som ansvarar for bedémning och godkin-
nande av utslippandet pd marknaden av likemedel samt, i forekommande fall, med beaktande av ett yttrande
frdn den pediatriska kommittén over ett pediatriskt prévningsprogram i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1901/2006 ('); och

— tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska provningen, med hinsyn till statis-
tiska metoder, den Kliniska prévningens utformning och prévningsmetoder (inklusive urvalsstorlek och rando-
misering samt jimforelselikemedel och utfallsmatt).

i) Risker och oldgenheter for forsokspersonen med beaktande av
— provningslikemedlens och tilliggslikemedlens karakteristika och kunskapen om dem,

— interventionens karakteristika i forhallande till normal klinisk praxis,

— siikerhetsdtgirderna, inklusive bestimmelser for riskminimeringsdtgirder, overvakning, sikerhetsrapportering
och sikerhetsplan, och

— den risk for forsokspersonernas hilsa som det medicinska tillstind for vilket provningslikemedlet undersoks
kan innebira.

¢) Overensstimmelse med de krav avseende tillverkning och import av prévningslikemedel och tilldggslikemedel som
anges i kapitel IX.

d) Overensstimmelser med de mérkningskrav som anges i kapitel X.
¢) Provarhandbokens fullstindighet och korrekthet.

2. Den rapporterande medlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport. Bedémningen av de aspekter som avses i
punkt 1 ska utgora del I i utredningsrapporten.

3. Utredningsrapporten ska innehélla ndgon av foljande slutsatser rérande de aspekter som tas upp i del I i utred-
ningsrapporten:

a) Den kliniska provningen dr godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna forordning.

b) Den kliniska provningen dr godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i denna forordning, men under forutsitt-
ning att prévningen uppfyller sirskilda villkor som ska anges uttryckligen i slutsatsen.

¢) Den kliniska prévningen dr inte godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i denna forordning.

4. Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten, inklusive dess
slutsats, via EU-portalen till sponsorn och till 6vriga berérda medlemsstater inom 45 dagar frdn valideringsdatumet.

(') Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och
om éndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.11.2006,s. 1).
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5. For Kliniska provningar som inbegriper fler 4n en medlemsstat ska bedomningen ske i tre etapper:
a) En inledande bedémning utford av den rapporterande medlemsstaten inom 26 dagar frén valideringsdatumet.

b) En samordnad granskning i vilken samtliga berérda medlemsstater medverkar, genomford inom 12 dagar frén det att
den inledande bedémningen slutforts.

¢) En konsolidering genomférd av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar frén det att den samordnade
granskningen slutforts.

Under den inledande bedémningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett forslag till del I i utredningsrap-
porten och vidarebefordra det till samtliga ovriga berorda medlemsstater.

Under den samordnade granskningen ska samtliga berorda medlemsstater gemensamt granska ansokan pa grundval av
forslaget till del I i utredningsrapporten samt utbyta eventuella synpunkter avseende ansokan.

Under konsolideringsfasen ska den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till de berdrda medlemsstaternas
synpunkter vid slutférandet av del I i utredningsrapporten samt redogéra for hur alla sddana synpunkter har beaktats.
Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten till sponsorn och
samtliga berérda medlemsstater inom den period som avses i punkt 4.

6. Vid tillimpningen av detta kapitel ska det datum dé den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten limnas av
den rapporterande medlemsstaten till sponsorn och ovriga berorda medlemsstater betraktas som rapporteringsdatum.

7. Den rapporterande medlemsstaten far ocksé forlinga den period som avses i punkt 4 med ytterligare 50 dagar for
kliniska provningar som inbegriper provningslikemedel for avancerad terapi eller likemedel enligt definitionen i punkt 1
i bilagan till férordning (EG) nr 726/2004, for att samrdda med experter. I detta fall ska de perioder som avses i punk-
terna 5 och 8 i denna artikel tillimpas pd motsvarande siitt.

8. Mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet fir endast den rapporterande medlemsstaten begira in
kompletterande information frin sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 5.

I syfte att inhdmta och granska denna kompletterande information frdn sponsorn i enlighet med tredje och fjirde
styckena far den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 4 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar frdn det att begéran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommit ska de berérda medlemsstaterna gemensamt granska all eventuell
kompletterande information frin sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansdkan samt utbyta eventuella
synpunkter avseende ansokan. Den samordnade granskningen ska genomféras inom hogst 12 dagar fran mottagandet av
den kompletterande informationen, och den ytterligare konsolideringen ska genomforas inom hogst sju dagar fran det
att den samordnade granskningen slutforts. Vid slutférandet av del I i utredningsrapporten ska den rapporterande med-
lemsstaten ta vederborlig hiansyn till de berorda medlemsstaternas synpunkter samt redogora for hur dessa synpunkter
har beaktats.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som den rapporterande medlemsstaten faststallt
i enlighet med tredje stycket, ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berorda medlemsstater.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 7
Utredningsrapport — Aspekter som omfattas av del II

1. Varje berord medlemsstat ska for sitt eget territorium bedoma ansokan med avseende pa foljande aspekter:
a) Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om informerat samtycke.

b) Overensstimmelsen med de kraven i friga om beloning eller ersittning till forsokspersoner. som framgar av kapitel V
samt till provare.
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¢) Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om formerna for rekrytering av forsokspersoner.

&

Overensstimmelsen med direktiv 95/46/EG.

Overensstimmelsen med artikel 49.

o

f) Overensstimmelsen med artikel 50.

Overensstimmelsen med artikel 76.

E ®w

Overensstimmelsen med tillimpliga regler for insamling, lagring och framtida anvindning av biologiska prover frin
forsokspersonen.

Bedomningen av de aspekter som avses i forsta stycket ska utgora del II i utredningsrapporten.

2. Varje berord medlemsstat ska slutfora sin bedomning inom 45 dagar frén valideringsdatumet och limna, via EU-
portalen, del II i utredningsrapporten, inklusive slutsatsen, till sponsorn.

Varje berord medlemsstat fir av motiverade skil och endast inom den period som avses i forsta stycket begira in
kompletterande information frin sponsorn rorande de aspekter som avses i punkt 1.

3. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 2 andra stycket frdn sponsorn i
enlighet med andra och tredje styckena, fir den berérda medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 2 forsta
stycket med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av de berérda
medlemsstaterna, vilken inte ska overskrida 12 dagar fran det att begdran mottogs.

Den berdrda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar fran det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som faststills av den berérda medlemsstaten i
enlighet med andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den berorda medlemsstaten.

Béde begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 8
Beslut om den kliniska prévningen

1. Varje berérd medlemsstat ska underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den kliniska prévningen har bevil-
jats tillstdnd, om den har beviljats tillstind pé vissa villkor eller om ansokan om tillstind har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar frin rapporteringsdatumet eller den sista dagen av den
bedémning som avses i artikel 7, beroende pé vilken tidpunkt som infaller senast.

Ett tillstdnd for klinisk provning som beviljas pé vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé grund av sin karaktir inte
kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstandsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ar att den kliniska prévningen
kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den berérda medlemsstatens slut-
sats.

Trots vad som sdgs i forsta stycket fir en berord medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats
avseende del I i utredningsrapporten, dock endast pd foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson far simre behandling dn
om man f6ljt normal klinisk praxis i den berorda medlemsstaten.

b) Vid 6vertridelse av den nationella ritt som avses i artikel 90.

¢) overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka avgetts i enlighet
med artikel 6.5 eller 6.8.

208



Prop. 2017/18:196
Bilaga 1

27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/19

Om en berérd medlemsstat motsitter sig slutsatsen pa grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela sina
invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla berorda medlemsstater och sponsorn.

3. Om, vad giller de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten, den Kliniska provningen ir godtagbar eller
kan godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska den berérda medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin slutsats
om del II i utredningsrapporten.

4. En berord medlemsstat ska avsld ansokan om tillstand for klinisk provning om den invinder mot den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pé nigon av de grunder som avses i punkt 2 andra
stycket i denna artikel eller om den av vederborligen motiverade skal anser att de aspekter som behandlas i del 1I i utred-
ningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell
ritt i den berorda medlemsstaten giller for hela medlemsstaten. Den medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagandeforfa-
rande for det avslagsbeslutet.

5. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ér att den Kliniska prévningen
inte dr godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berérda medlemsstaters slutsats.

6. Om den berdrda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de relevanta perioder som avses
i punkt 1, ska slutsatsen om del I i utredningsrapporten betraktas som den berdrda medlemsstatens beslut om ansokan
om tillstdnd for den kliniska provningen.

7. De berorda medlemsstaterna ska inte begira kompletterande information frdn sponsorn avseende de aspekter som
behandlas i del I i utredningsrapporten efter rapporteringsdatumet.

8. Vid tillimpningen av detta kapitel ska underrittelsedatumet vara den dag da sponsorn underrittas om det beslut
som avses i punkt 1. Om sponsorn inte har underrittats i enlighet med punkt 1 ska underrittelsedatumet anses vara
den sista dagen av den period som foreskrivs i punkt 1.

9. Om ingen forsoksperson har inkluderats i den kliniska provningen i en berord medlemsstat inom tva &r efter
underrittelsedatumet ska tillstindet upphora att gilla i den berorda medlemsstaten, om inte en forlingning har beviljats
pé begdran av sponsorn i enlighet med det férfarande som anges i kapitel IIL.

Artikel 9

Personer som bedomer ansékan

1. Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och bedémer ansokan inte berdrs av intressekonflikter
och ir oberoende av sponsorn, provningsstillet, de provare som deltar och personer som finansierar den kliniska prov-
ningen samt ir fria frdn varje annan otillborlig paverkan.

I syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna se till att de personer som bedémer om ansokan kan
beviljas tillstdnd och bedémer den med avseende pd de aspekter som behandlas i delarna I och 1I i utredningsrapporten
inte har ndgra ekonomiska eller personliga intressen som skulle kunna péverka deras opartiskhet. Dessa personer ska
varje ar avge en forklaring om sina ekonomiska intressen.

2. Medlemsstaterna ska se till att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer vilka tillsammans har
nodvindig kompetens och erfarenhet.

3. Minst en lekman ska delta i bedomningen.

Artikel 10
Sirskilda hinsyn nir det giller sirbara personer

1. Om forsokspersonerna dr underdriga ska det vid bedémningen av ansokan om tillstdnd for klinisk prévning tas
sirskild hansyn till pediatrisk sakkunskap eller till rdd som inhdmtats om kliniska, etiska och psykosociala fragor inom
pediatriken.
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2. Om forsokspersonerna inte dr beslutskompetenta forsokspersoner ska det vid bedémningen av ansokan om till-
stand for Klinisk provning tas sirskild hinsyn till sakkunskap om den aktuella sjukdomen och berérda patientgruppen
eller till rdd som inhimtats om kliniska, etiska och psykosociala frigor pd det omrdde som den aktuella sjukdomen
tillhor och om den berdrda patientgruppen.

3. Om forsokspersonerna ir gravida eller ammande kvinnor ska det vid bedémningen av ansékan om tillstdnd for
klinisk provning tas sirskild hinsyn pd grundval av sakkunskaper om det relevanta tillstindet och den population som
foretrids av den berorda forsokspersonen.

4. Om det framgdr av provningsprotokollet att specifika grupper eller undergrupper av férsokspersoner ska delta i
den kliniska provningen ska, nir det 4r limpligt, sarskild hiansyn tas till bedomningen av ansokan om tillstand for klinisk
prévning pd grundval av sakkunskaper om den population som de berdrda forsdkspersonerna representerar.

5. 1 alla ansokningar om tillstdnd for klinisk provning som avses i artikel 35 ska sarskild hinsyn tas till de forhal-
landen under vilka den kliniska provningen genomférs.
Artikel 11

Inlimning och bedémning av ansokningar begrinsat till aspekter som omfattas av del I eller del II i utrednings-
rapporten

Om sponsorn begir detta ska ansokan om tillstdnd for klinisk prévning samt bedémningen och slutsatsen begransas till
de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten.

Efter underrittelsen om slutsatsen om de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten fir sponsorn inom tva ar
ansoka om ett tillstdind som begrinsas till de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten. I denna ansokan ska
sponsorn avge en forklaring om att han inte har kinnedom om nigon ny visentlig vetenskaplig information som skulle
dndra giltigheten hos ndgon del av ansokan avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten. I detta fall
ska den ansokan bedomas i enlighet med artikel 7 och den berorda medlemsstaten ska meddela sitt beslut om den
kliniska provningen i enlighet med artikel 8. I de medlemsstater dir sponsorn inte inom tvd &r ansoker om ett tillstind
som begrinsar sig till de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten ska ansokan avseende aspekter som
omfattas av del I i utredningsrapporten anses ha forfallit.

Artikel 12

Aterkallelse

Sponsorn fir aterkalla sin ansokan nér som helst fram till rapporteringsdatumet. I ett sddant fall ska ansokan &terkallas
med avseende pd alla berérda medlemsstater. Skilen till dterkallandet ska tillkinnages via EU-portalen.

Artikel 13

Ny ansokan

Detta kapitel paverkar inte sponsorns mojligheter att efter ett avslag pd en ansokan om tillstind eller en aterkallelse av
en ansokan, limna in en ansdkan om tillstind i ndgon annan berord medlemsstat. Den ansokan ska betraktas som en ny
ansokan om tillstind for en annan klinisk provning.

Artikel 14

Senare tilligg av en berord medlemsstat

1. Om sponsorn vill utvidga en klinisk provning som beviljats tillstind till en annan medlemsstat (nedan kallad ytterli-
gare berord medlemsstat), ska sponsorn limna in en ansokan till denna medlemsstat via EU-portalen.

Ansokan kan limnas in endast efter underrittelsedatumet for det forsta tillstindsbeslutet.

2. Den rapporterande medlemsstaten for den ansokan som avses i punkt 1 ska vara den som var rapporterande
medlemsstat for det inledande tillstindsforfarandet.
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3. Den ytterligare berérda medlemsstaten ska inom 52 dagar frdn dagen for inlimnandet av den ansokan som avses i
punkt 1 genom ett enda beslut underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den Kliniska prévningen har beviljats
tillstdnd, om den har godkints pa vissa villkor eller om ansokan om tillstdnd har avslagits.

Ett tillstind for klinisk provning som beviljas pé vissa villkor ska begrinsas till villkor som pa grund av sin karaktir inte
kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

4. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ir att den kliniska provningen
kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den ytterligare berorda medlems-
statens slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket fir en ytterligare berord medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens
slutsatser avseende del I i utredningsrapporten, dock endast pé foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den Kliniska provningen skulle leda till att en frsoksperson fir simre behandling 4n
om man f6ljt normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten.

Vid évertridelse av dess nationella ritt sdsom avses i artikel 90.

£

o

overvaganden avseende forsokspersonernas sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka ldmnats i enlighet
med punkt 5 eller 6.

Om en ytterligare berord medlemsstat motsitter sig slutsatsen pd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen
meddela sina invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla medlemsstater och spon-
sorn.

5. Mellan inlimningsdagen for den ansokan som avses i punkt 1 och fem dagar fore den dag dé den period som avses
i punkt 3 loper ut fir den ytterligare berérda medlemsstaten via EU-portalen underritta den rapporterande medlemsstat-
en och de ovriga berorda medlemsstater om eventuella 6verviganden rorande ansokan.

6.  Mellan inlimningsdagen for den ansokan som avses i punkt 1 och den dag d& den period som avses i punkt 3
loper ut fir endast den rapporterande medlemsstaten begira in kompletterande information frdn sponsorn rorande de
aspekter som behandlas i del I i utredningsrapporten, med hinsyn till de 6verviganden som avses i punkt 5.

I syfte att erhélla och granska denna kompletterande information fran sponsorn i enlighet med tredje och fjarde stycket,
far den rapporterande medlemsstaten forlanga den period som avses i punkt 3 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte far 6verskrida 12 dagar fran och med det att begdran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommer ska den ytterligare berérda medlemsstaten tillsammans med samtliga
ovriga berorda medlemsstater och den rapporterande medlemsstaten gemensamt granska all eventuell kompletterande
information frin sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansokan samt utbyta eventuella synpunkter avseende
ansokan. Den samordnade granskningen ska genomféras inom hogst 12 dagar frén det att den kompletterande informa-
tionen inkommit, och den ytterligare konsolideringen ska genomféras inom hogst sju dagar frén det att den samordnade
granskningen slutforts. Den rapporterande medlemsstaten ska ta vederbérlig hénsyn till de berorda medlemsstaternas
synpunkter samt redogora for hur alla dessa synpunkter har beaktats.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som den rapporterande medlemsstaten faststillt
i enlighet med tredje stycket ska ansokan anses ha forfallit i den ytterligare berérda medlemsstaten.

Bide begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

7. Den ytterligare berorda medlemsstaten ska for sitt territorium bedéma de aspekter som behandlas i del II i utred-
ningsrapporten inom den period som avses i punkt 3 och via EU-portalen ldamna del 1I i utredningsrapporten, inklusive
dess slutsatser, till sponsorn. Om dess territorium berdrs fir den inom denna period av motiverade skil begira att spon-
sorn ldmnar kompletterande information avseende aspekter som behandlas i del II i utredningsrapporten.
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8. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 7 frdn sponsorn i enlighet med
andra och tredje stycket fir den ytterligare berérda medlemsstaten forlinga den period som anges i punkt 7 med
hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den ytterligare
berérda medlemsstaten, vilken inte fir 6verskrida 12 dagar frdn att begdran mottogs.

Den berorda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som faststills av den ytterligare berorda med-
lemsstaten i enlighet med andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den ytterligare berérda medlemsstaten.

Bade begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

9. Om genomférandet av den kliniska provningen vad giller de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten
ar godtagbar eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska den ytterligare berérda medlemsstaten i sitt beslut inkludera
sin slutsats om del II i utredningsrapporten.

10.  Den ytterligare berorda medlemsstaten ska avsld ansokan om klinisk provning om den invinder mot den rappor-
terande medlemsstatens slutsatser avseende del I i utredningsrapporten pa ndgon av de grunder som anges i punkt 4
andra stycket eller om den av vederbérligen motiverade skil anser att de aspekter som behandlas i del II i utredningsrap-
porten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell ritt i den
ytterligare berérda medlemsstaten giller for hela den berérda ytterligare medlemsstaten. Den ytterligare berrda med-
lemsstaten ska erbjuda ett dverklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

11.  Om den ytterligare berérda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som
avses i punkt 3, eller ifall den perioden har forlingts i enlighet med punkt 6 eller 8 och den ytterligare berérda medlems-
staten inte har meddelat sponsorn sitt beslut inom den forlingda perioden, ska slutsatsen om del I i utredningsrapporten
betraktas som den ytterligare berérda medlemsstatens beslut om ansokan om tillstdnd for den kliniska provningen.

12.  En sponsor far inte limna in en ansokan i enlighet med denna artikel medan ett forfarande enligt kapitel Il som
giller den Kliniska provningen pagar.

Kapitel 11T

TILLSTANDSFORFARANDE FOR EN VASENTLIG ANDRING RORANDE EN KLINISK PROVNING
Artikel 15
Allminna principer

En visentlig dndring, inbegripet tilligg av ett provningsstille eller byte av ansvarig provare pd provningsstillet, far endast
genomféras om den har beviljats tillstand i enlighet med det forfarande som foreskrivs i detta kapitel.

Artikel 16

Inlimnande av ansokan

For att f3 ett tillstdnd ska sponsorn limna in en ansokan till de berérda medlemsstaterna via EU-portalen.

Artikel 17

Validering av en ansokan om tillstind for en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utrednings-
rapporten

1. Den rapporterande medlemsstaten for tillstindet for en visentlig dndring ska vara den rapporterande medlemsstat
som hade hand om det ursprungliga tillstandsforfarandet.
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De berérda medlemsstaterna far underritta den rapporterande medlemsstaten inom fem dagar frén det att ansokan om
en visentlig dndring inkommit om de synpunkter som ar relevanta for valideringen av ansokan.

2. Senast sex dagar fran det att ansokan limnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansokan med beak-
tande av de synpunkter som inkommit frdn vriga berorda medlemsstater samt via EU-portalen underritta sponsorn om
huruvida

a) den visentliga dndringen giller en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten, och
b) ansokan ar fullstindig i enlighet med bilaga IL
3. Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i punkt 2 ska det

anses att den visentliga 4ndring som ansokan giller ror en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten och
ansokan ska anses vara fullstandig.

4. Om den rapporterande medlemsstaten med beaktande av de synpunkter som inkommit frin ovriga berdrda
medlemsstater konstaterar att ansokan inte avser en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten eller att ansokan
inte dr fullstindig ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och faststilla en period pd hogst tio dagar
inom vilken sponsorn kan limna synpunkter eller komplettera ansokan via EU-portalen.

Inom fem dagar fran det att kommentarer eller en kompletterad ansokan inkommit ska den rapporterande medlemsstat-
en underritta sponsorn om huruvida ansékan uppfyller villkoren i punkt 2 a och 2 b.

Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i andra stycket ska den
visentliga dndring som ansokan giller anses rora en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten och ansokan
ska anses vara fullstandig.

Om sponsorn inte har limnat nigra kommentarer eller kompletterat ansdkan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berérda medlemsstater.

5. Vid tillimpning av artiklarna 18, 19 och 22 ska den dag da sponsorn har underrittats i enlighet med punkt 2 eller
4 riknas som valideringsdatum for ansokan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av
de respektive perioder som avses i punkterna 2 och 4.

Artikel 18
Bedomning av en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Den rapporterande medlemsstaten ska bedéma ansdkan med beaktande av en aspekt som omfattas av del I i utred-
ningsrapporten, inbegripet om den kliniska provningen kommer att forbli en ldginterventionsprévning efter den visent-
liga dndringen av den, samt utarbeta en utredningsrapport.

2. Utredningsrapporten ska innehélla ndgon av foljande slutsatser rorande de aspekter som tas upp i del I i utred-
ningsrapporten:

a) Den visentliga dndringen ar godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna forordning.

b) Den visentliga dndringen ar godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i den har férordningen, under forutsitt-
ning att den dverensstimmer med sirskilda villkor som uttryckligen ska anges i slutsatsen.

¢) Den visentliga dndringen ar inte godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i denna férordning.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga utredningsrapporten via EU-portalen, inklusive dess slut-
sats, till sponsorn och till de andra berérda medlemsstaterna senast 38 dagar fran valideringsdatumet.

Vid tillimpningen av denna artikel och artiklarna 19 och 23 ska rapporteringsdatumet vara den dag d den slutliga
utredningsrapporten limnas till sponsorn och till de 6vriga berérda medlemsstaterna.
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4. For Kliniska provningar som inbegriper fler 4n en medlemsstat ska bedomningen av en visentlig dndring ske i tre
etapper:

a) En inledande bedémning utford av den rapporterande medlemsstaten inom 19 dagar fran valideringsdatumet.

b) En samordnad granskning i vilken samtliga berorda medlemsstater medverkar, genomf6rd inom 12 dagar fran det att
den inledande bedomningen slutforts.

o) En konsolideringsfas genomford av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar frén det att den samordnade
granskningen slutforts.

Under den inledande bedémningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett forslag till utredningsrapport och
vidarebefordra det till samtliga berérda medlemsstater.

Under den samordnade granskningen ska samtliga berorda medlemsstater gemensamt granska ansokan pad grundval av
forslaget till utredningsrapport samt utbyta eventuella synpunkter avseende ansokan.

Under konsolideringsfasen ska den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till 6vriga berérda medlemssta-
ters synpunkter vid slutférandet av utredningsrapporten samt redogéra for hur alla synpunkter har beaktats. Den rappor-
terande medlemsstaten ska limna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn och samtliga dvriga berérda medlems-
stater fore rapporteringsdatumet.

5. Den rapporterande medlemsstaten far forlinga den period som avses i punkt 3 med ytterligare 50 dagar for
kliniska provningar som inbegriper provningslikemedel fér avancerad terapi eller likemedel som anges i punkt 1 i
bilagan till forordning (EG) nr 726/2004, for att samrdda med experter. I detta fall ska de perioder som avses i punk-
terna 4 och 6 i denna artikel tillimpas pd motsvarande sitt.

6.  Den rapporterande medlemsstaten, fir mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet begira in komplette-
rande information frdn sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 4.

For att kunna erhdlla och granska denna kompletterande information frdn sponsorn i enlighet med tredje och fjirde
styckena, far den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 forsta stycket med hogst 31
dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte ska overskrida 12 dagar fran och med det att begdran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommit ska de berérda medlemsstaterna gemensamt granska all komplette-
rande information frin sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansokan samt utbyta eventuella synpunkter avse-
ende ansokan. Den samordnade granskningen ska genomféras inom hogst 12 dagar frén det att den kompletterande
informationen inkommit, och den ytterligare konsolideringen ska genomféras inom sju dagar fran det att den samord-
nade granskningen slutforts. Nar den rapporterande medlemsstaten slutfor utredningsrapporten ska den ta vederborlig
hinsyn till de 6vriga berérda medlemsstaternas synpunkter samt redogora for hur alla synpunkter har beaktats.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som den rapporterande medlemsstaten faststallt
i enlighet med tredje stycket, ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berorda medlemsstater.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 19
Beslut om en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Varje berord medlemsstat ska via EU-portalen underritta sponsorn om huruvida den visentliga dndringen har
beviljats tillstind, huruvida den har beviljats tillstdnd pé vissa villkor eller huruvida ansokan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast fem dagar frén rapporteringsdatumet.
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Ett tillstdnd for en visentlig dndring av en klinisk provning som beviljas pé vissa villkor ska begransas till villkor som pé
grund av sin karaktir inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstdndsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats ir att den visentliga dndringen 4r godtagbar eller kan godtas under
forutsattning att vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den berérda medlemsstatens slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket fir en berord medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats,
dock endast pé foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson far simre behandling dn
om normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten skulle foljas.

b) Vid overtridelse av dess nationella ritt som avses i artikel 90.

¢) Overviganden avseende forsokspersonens sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka avgetts i enlighet
med artikel 18.4 eller 18.6.

Om den berorda medlemsstaten motsitter sig slutsatsen p& grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela
sina invdndningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, samtliga berérda medlemsstater och
sponsorn.

En berérd medlemsstat ska avsld ansokan om godkdnnande av en visentlig dndring om den invinder mot den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pd ndgon av de grunder som avses i andra stycket,
om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som, i enlighet med nationell ritt i den berérda medlemsstaten,
giller for hela den medlemsstaten. Den medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

3. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande den visentliga 4ndringen av aspekter som omfattas av del
1 i utredningsrapporten ér att den visentliga dndringen inte kan godtas ska denna slutsats betraktas som samtliga berérda
medlemsstaters slutsats.

4. Om den berdrda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som anges i punkt 1,
ska slutsatsen i utredningsrapporten betraktas som den berérda medlemsstatens beslut om ansékan om godkinnande av
den visentliga dndringen.

Artikel 20

Validering, bedémning och beslut avseende en visentlig dndring av en aspekt som omfattas av del II i utred-
ningsrapporten

1. Senast sex dagar frin det att ansokan limnats in ska den berdrda medlemsstaten underritta sponsorn via EU-
portalen om féljande:

a) Huruvida den visentliga dndringen giller en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten.
b) Huruvida ansokan ér fullstindig i enlighet med bilaga II.
2. Om den berérda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i punkt 1 ska den

visentliga dndring som ansokan giller anses rora en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten och ansokan
ska anses vara fullstindig.

3. Om den berérda medlemsstaten finner att den visentliga dndringen inte ror en aspekt som omfattas av del II i
utredningsrapporten eller att ansokan inte dr fullstindig, ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och
dessutom faststilla en period pd hogst tio dagar inom vilken sponsorn far yttra sig 6ver ansokan eller komplettera den
via EU-portalen.

Inom fem dagar fran det att ett yttrande eller en kompletterad ansokan inkommit ska den rapporterande medlemsstaten
underritta sponsorn om huruvida ansékan uppfyller kraven i punkt 1 a och 1 b.
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Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som anges i andra stycket
ska den visentliga dndringen anses utgora en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten och ansokan ska
betraktas som fullstindig.

Om sponsorn inte har limnat ndgra kommentarer eller kompletterat ansékan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i den berérda medlemsstaten.

4. Vid tillimpningen av denna artikel ska den dag dd sponsorn underrittas i enlighet med punkt 1 eller 3 raknas som
valideringsdatum for ansokan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av de respektive
perioder som avses i punkterna 1 och 3.

5. Den berérda medlemsstaten ska bedoma ansokan och till sponsorn, via EU-portalen, limna del 1I i utredningsrap-
porten, inklusive dess slutsats, och beslutet om huruvida den visentliga dndringen har beviljats tillstind, den beviljats till-
stand pa vissa villkor eller ansokan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast 38 dagar frédn valideringsdatum.

Ett tillstdnd for en visentlig dndring av en Klinisk provning som beviljas pd vissa villkor ska begransas till villkor som pé
grund av sin karaktir inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

6. Om den berdrda medlemsstatens territorium berors far denna medlemsstat inom den period som anges i punkt 5
andra stycket av motiverade skil begira att sponsorn limnar kompletterande information avseende den visentliga
andringen.

For att erhélla och granska denna kompletterande information far den berérda medlemsstaten forldnga den period som
anges i punkt 5 andra stycket med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som den berérda medlemsstaten
faststillt, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar fran det att begdran mottogs.

Den berérda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar in kompletterande information inom den period som den berorda medlemsstaten faststallt i
enlighet med tredje stycket ska ansokan anses ha forfallit i den medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska lamnas via EU-portalen.

7. En berord medlemsstat ska avsld ansokan om en visentlig dndring om den av vederborligen motiverade skil anser
att de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande som, i enlighet med nationell ritt i den berorda medlemsstaten, giller for hela den medlemsstaten. Den
medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

8. Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de perioder som anges i punk-
terna 5 och 6 ska den visentliga dndringen anses vara godkind i den medlemsstaten.
Artikel 21
Visentliga dndringar av aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten

1. Om en visentlig dndring giller aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten, ska ansékan om
godkinnande av den visentliga dndringen valideras i enlighet med artikel 17.

2. De aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten ska bedomas i enlighet med artikel 18 och de aspekter
som omfattas av del II i utredningsrapporten ska bedémas i enlighet med artikel 22.
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Artikel 22

Bedomning av en visentlig indring av aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten —
Bedomning av de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Varje berord medlemsstat ska for sitt eget territorium bedoma de aspekter av den visentliga dndringen som
omfattas av del II i utredningsrapporten och, via EU-portalen, limna den rapporten, inklusive dess slutsats, till sponsorn
senast 38 dagar frdn valideringsdatumet.

2. Om den berérda medlemsstatens territorium berérs fir denna medlemsstat inom den period som anges i punkt 1
av motiverade skl begira att sponsorn limnar kompletterande information avseende den vésentliga dndringen.

3. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 2 frin sponsorn i enlighet med
tredje och fjirde styckena, fir den berérda medlemsstaten forlinga den period som anges i punkt 1 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som den berérda medlemsstaten
faststillt, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar frdn det att begdran mottogs.

Den berérda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs

Om sponsorn inte ldmnar den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den berérda
medlemsstaten i enlighet med andra stycket ska ansokan anses har forfallit i den medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 23
Beslut om visentliga indringar av de aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten

1. Varje berord medlemsstat ska via EU-portalen underritta sponsorn om huruvida den visentliga dndringen har
beviljats tillstind, den har beviljats tillstind pé vissa villkor eller ans6kan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar frin rapporteringsdatumet eller frin den sista dagen av
den bedémningsperiod som avses i artikel 22, beroende pé vilken tidpunkt som infaller senast.

Ett tillstind for en visentlig andring av en klinisk provning som beviljas pa vissa villkor ska begrinsas till villkor som p
grund av sin karaktir inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstandsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats dr att den visentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av
del I'i utredningsrapporten ir godtagbar eller kan godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls ska denna slutsats
betraktas som den berorda medlemsstatens slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket fir en berérd medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats,
dock endast pa foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson fr simre behandling dn
om normal klinisk praxis i denna medlemsstat skulle foljas.

b) Vid overtridelse av dess nationella ritt som avses i artikel 90.

¢) Overviganden avseende forsokspersoners sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka limnats i enlighet
med artikel 18.4 eller 18.6.

Om den berérda medlemsstaten motsitter sig slutsatsen rérande den visentliga dndringen avseende aspekter som

omfattas av del I i utredningsrapporten pa grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela sina invindningar,
tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla berorda medlemsstater och sponsorn.
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3. Om en visentlig dndring avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten dr godtagbar eller kan
godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska den berdrda medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin slutsats om
den visentliga dndringen av aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten.

4. En berdrd medlemsstat ska avsld ansokan om en visentlig dndring om den invinder mot den rapporterande
medlemsstatens slutsatser betriffande den vésentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av del I pd ndgon av de
grunder som anges i punkt 2 andra stycket eller om den av vederbérligen motiverade skal anser att de aspekter som
omfattas av del II i utredningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i
enlighet med nationell ritt i den berérda medlemsstaten giller for hela den medlemsstaten. Den medlemsstaten ska
erbjuda ett 6verklagandeforfarande for det avslagsbeslutet.

5. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande den visentliga dndringen av aspekter som omfattas av del
I i utredningsrapporten ir att den visentliga dndringen inte dr godtagbar ska denna slutsats betraktas som den berérda
medlemsstatens slutsats.

6. Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de perioder som avses i punkt 1,
ska slutsatsen om den visentliga indringen avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten betraktas som
den berérda medlemsstatens beslut om ansokan om godkinnande av den visentliga dndringen.

Artikel 24

Personer som bedomer ansokan om en visentlig indring

Artikel 9 giller for de bedomningar som gors enligt detta kapitel.

Kapitel IV
ANSOKNINGSHANDLINGAR
Artikel 25
Uppgifter som limnas in i ansokan

1. En ansokan om tillstdnd for klinisk provning ska innehélla all den nodvindiga dokumentation och information
som kravs for validering och bedomning enligt kapitel Il och som avser

a) den Kliniska provningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och de dtgérder som vidtagits,

b

sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och stillen for den kliniska provningen,

provningslikemedlen och vid behov tilliggslikemedlen, i synnerhet deras karakteristika samt mérkning, tillverkning
och kontroll av dem,

o

&

atgdrder for att skydda forsokspersonerna,

skilen for att den Kliniska provningen ska betraktas som en ldginterventionsprévning, om det dr vad sponsorn
hévdar.

Kol

Forteckningen 6ver erforderlig dokumentation och information finns i bilaga 1.

2. En ansokan om tillstind for en vésentlig dndring ska innehélla all dokumentation och information som krévs for
den validering och bedémning som avses i kapitel III:

a) En hinvisning till den kliniska provning eller de kliniska prévningar som berdrs av den vésentliga dndringen, med
anvindning av det EU-provningsnummer som avses i artikel 81.1 tredje stycket (nedan kallat EU-provningsnummer).

b) En tydlig beskrivning av den vésentliga dndringen, i synnerhet dess karaktir och skalen till den.
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¢) En presentation av data och ytterligare information som stoder den visentliga dndringen, vid behov.

d) En tydlig beskrivning av foljderna av den visentliga dndringen vad giller forsokspersonernas rittigheter och sikerhet
samt vad giller tillforlitligheten och robustheten hos de data som genererats vid den kliniska provningen.

Forteckningen over erforderlig dokumentation och uppgifter finns i bilaga II.

3. Icke-klinisk information som limnats i en ansokan ska baseras pd data frin studier som Gverensstimmer med
unionsritten om principer for god laboratoriesed som gillde vid tidpunkten for genomférandet av dessa studier.

4. Nir hdnvisning gors i ansokan till data som genererats vid en klinisk provning, ska den kliniska prévningen ha
genomforts i enlighet med denna forordning eller, om den genomforts fore det datum som avses i artikel 99 andra
stycket, i enlighet med direktiv 2001/20/EG.
5. Om en Klinisk provning som avses i punkt 4 har genomférts utanfor unionen ska den ha genomférts i enlighet
med principer som motsvarar de som faststalls i denna forordning for forsokspersoners rattigheter och sikerhet samt till-
forlitligheten och robustheten hos de data som genererats vid den kliniska provningen.
6.  Data fran en klinisk provning som inleddes frn det datum som anges i artikel 99 andra stycket ska endast uppges
i en ansokan om den kliniska provningen innan den inleds har registrerats i ett offentligt register som ér ett primérre-
gister eller partnerregister, eller tillhandahéllare av data till, i WHO ICTRP for kliniska provningar.
Data frin kliniska provningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vilka uppges i en
ansokan om den kliniska provningen ir registrerad i ett offentligt register som &r ett primirregister eller partnerregister
i, eller tillhandahallare av data till, WHO ICTRP eller resultat av sidana kliniska provningar har publicerats i en obero-
ende expertgranskad vetenskaplig publikation.
7. Data som limnats i en ans6kan och som inte uppfyller bestimmelserna i punkterna 3-6 ska inte beaktas vid
bedomningen av en ansokan om tillstdnd for klinisk provning eller en visentlig dndring.

Atikel 26

Sprikkrav
Spraket i ansokan, eller delar av den, ska faststillas av den berérda medlemsstaten.
Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket overviga att for den dokumentation som inte riktar sig till
forsokspersonen, godta ett sprak som forsts allmint pa det medicinska omrédet.

Attikel 27

Uppdatering genom delegerade akter

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att dndra bilagorna I och II for
att anpassa dem till den tekniska utvecklingen eller for att ta hinsyn till den internationella utvecklingen pd regelomradet
i vilken unionen eller medlemsstaterna deltar, vad giller kliniska provningar.

KAPITEL V

SKYDD AV FORSOKSPERSONER OCH INFORMERAT SAMTYCKE
Artikel 28

Allméinna bestimmelser

1. Enklinisk provning fir genomforas endast om alla villkor nedan ér uppfyllda:

a) Den forvintade nyttan for forsokspersonen eller for folkhdlsan motiverar de forutsebara riskerna och olagenheterna,
och det dvervakas stindigt att detta villkor uppfylls.

b) Forsokspersonen, eller om en forsoksperson inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetridare, har informerats i enlighet med artikel 29.2-29.6.
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o) Forsokspersonen, eller om en forsoksperson inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetriidare, har gett ett informerat samtycke i enlighet med artikel 29.1, 29.7 och 29.8.

&

Forsokspersonernas ritt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom ritten till skydd av de
uppgifter som rér dem i enlighet med bestimmelserna i direktiv 95/46/EG.

o

Den kliniska provningen har utformats for att medféra minsta mojliga smirta, obehag, radsla och andra forutsebara
risker for forsokspersonerna, och bade risknivin och graden av lidande har sirskilt definierats i protokollet och dver-
vakas stindigt.

f) En behorig lakare eller, i tillimpliga fall, en behorig tandlidkare har ansvaret for den medicinska varden av forsoksper-
sonerna.

Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallfretriddare, har fatt kontaktuppgifterna till en enhet som vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.

©

=

Forsokspersonerna har inte utsatts for ndgon otillborlig paverkan, inte heller av ekonomisk karaktir, for att delta i
den kliniska provningen.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG fir sponsorn friga forsokspersonen, eller om forsoksper-
sonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, nir forsokspersonen eller
den lagligen utsedda stillforetridaren ger sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska prévningen, om denne
samtycker till att hans eller hennes data anvinds uteslutande for vetenskapliga dndamél utanfor provningsprotokollet for
den kliniska provningen. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare far nar som helst ater-
kalla sitt samtycke.

Data som anvinds i vetenskaplig forskning utanfor protokollet for den kliniska provningen ska bedrivas i enlighet med
gillande ritt avseendeuppgiftsskydd.

3. Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetriadare, far nir som helst utan negativa foljder och utan att behgva motivera sitt beslut avsluta sitt deltagande i
en klinisk provning genom att aterkalla sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
95/46/EG ska aterkallandet inte paverka den verksamhet for vilken informerat samtycke redan limnats eller anvind-
ningen av data som erhallits pd grundval av detta informerade samtycke.

Artikel 29
Informerat samtycke

1. Ett informerat samtycke ska vara skriftligt och det ska dateras och undertecknas av den person som genomfor den
intervju som avses i punkt 2 ¢, samt forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetridare efter det att han eller hon har blivit vederborligen informerad i enlighet med
punkt 2. Om férsokspersonen dr ofdrmogen att skriva far samtycke ges och registreras pa annat lampligt sitt i narvaro
av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke.
Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stallfore-
tradare ska fd en kopia av det dokument (eller den upptagning) genom vilket det informerade samtycket har getts. Det
informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare ska
ges tillrackligt med tid att overviga sitt beslut att delta i den kliniska provningen.

2. Den information som ges till forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetridare i syfte att inhimta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetridare att forstd
i) den Kliniska provningens karaktir, mal, nytta, konsekvenser, risker och olidgenheter,
ii) forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet av honom eller henne, sarskilt forsokspersonens ritt
att vagra att delta och ritten att nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen utan negativa

foljder och utan att behova motivera sitt beslut,

i) omstindigheterna kring genomférandet av den kliniska prévningen, inbegripet hur linge forsokspersonen
forvintas delta i den, samt

iv) majliga behandlingsalternativ, inbegripet uppfolining om forsokspersonens deltagande i den kliniska prévningen
avbryts.

b) vara uttdmmande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig fér en lekman,
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¢) tillhandahallas under en foregdende intervju med en medlem av prévningsgruppen som ar behorig i enlighet med
nationell ritt i den berdrda medlemsstaten,

d) inbegripa information om de tillimpliga ersittningssystem for skador som avses i artikel 76.1, och
¢) inbegripa EU-prévningsnumret och information om provningsresultatens tillganglighet i enlighet med punkt 6.

3. Den information som avses i punkt 2 ska ges i skriftlig form och finnas tillginglig for forsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare.

4. Under den intervju som avses i punkt 2 c ska sirskild uppmérksamhet 4gnas &t informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda férsokspersoner samt dt de metoder som anvinds for att formedla informationen.

5. Under den intervju som avses i punkt 2 ¢ ska det kontrolleras att forsdkspersonen har forstitt informationen.

6. Forsokspersonen ska informeras om att sammanfattningen av resultaten av den kliniska prévningen och en
sammanfattning framstilld i en f6r lekméin begriplig form kommer att tillgingliggoras i den EU-databas som avses i arti-
kel 81 (nedan kallad EU-databasen) enligt artikel 37.4 oavsett resultaten av den kliniska provningen och, i den utstrick-
ning det dr méjligt, nir sammanfattningarna blir tillgingliga.

7. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det kan krivas att bade forsoksper-
sonen som inte ar beslutskompetent och hans eller hennes lagligen utsedda stallfretrddare undertecknar det informerade
samtycket.

8.  Denna forordning paverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det for att en underdrig som har
formdga att inta en stindpunkt och bedoma den information han eller hon far ska delta i en klinisk provning kravs att
personen sjilv ger sitt samtycke till deltagandet, utdver den lagligen utsedda stillforetridarens informerade samtycke.

Artikel 30
Informerat samtycke vid provningar som genomfors i kluster

1. Om en klinisk prévning ska genomforas uteslutande i en enda medlemsstat fir den medlemsstaten, utan att det
péaverkar tillimpningen av artikel 35 och genom undantag fran artikel 28.1 b och ¢ och 28.1 g, fran artikel 29.1, 29.2 ¢,
29.3, 29.4 och 29.5, 31.1 a, b och c och 32.1 a, b och ¢, tilldta att provaren inhdmtar informerat samtycke genom det
forenklade forfarande som anges i punkt 2 i den hir artikeln, forutsatt att samtliga villkor i punkt 3 i den hir artikeln ar
uppfyllda.

2. For kliniska provningar som uppfyller villkoren som anges i punkt 3 ska informerat samtycke anses ha inhimtats
om

a) den information som krivs enligt artikel 29.2 a, b, d och e, i enlighet med vad som anges i provningsprotokollet, ges
innan forsokspersonen deltar i den Kliniska provningen, och det av denna information tydligt framgdr i synnerhet att
forsokspersonen kan vigra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen utan nigra
negativa foljder, och

b) den potentiella forsokspersonen, efter att ha blivit informerad, inte motsitter sig att delta i den kliniska provningen.

3. Informerat samtycke far inhimtas via det forenklade forfarande som anges i punkt 2 om samtliga foljande villkor
ar uppfyllda:

a) Det forenklade forfarandet for att inhédimta informerat samtycke strider inte mot nationell ritt i den berérda medlems-
staten.

b) Den kliniska provningens metod forutsitter att grupper av enskilda férsdkspersoner snarare én enskilda forsoksper-
soner utses for att motta olika provningslikemedel i en Klinisk prévning.

) Den Kliniska prévningen ér en laginterventionsprovning och prévningslikemedlen anvinds i enlighet med villkoren i
godkinnandet for forsiljning.
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d) Det finns inga andra interventioner tillgingliga 4n standardbehandlingen av de berorda forsokspersonerna.

¢) I provningsprotokollet anges skilen till att informerat samtycke inhimtas genom det forenklade forfarandet och en
beskrivning av omfattningen av informationen till forsokspersonerna och av hur informationen formedlas.

4. Provaren ska dokumentera alla de fall da forsokspersoner vagrar att delta eller avslutar sitt deltagande samt se till

att inga data for den kliniska provningen samlas in frn forsdkspersoner som vigrar att delta eller som har avslutat sitt
deltagande i den kliniska provningen.

Artikel 31
Kliniska provningar pd forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta

1. Nir det giller forsokspersoner som inte 4r beslutskompetenta och som inte har gett, eller som inte har vigrat att
ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intride far kliniska provningar genomféras endast om samtliga
villkor nedan, utover de villkor som anges i artikel 28, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stallforetradare har gett sitt informerade samtycke.

b) Forsokspersoner som inte ar beslutskompetenta har fitt den information som avses i artikel 29.2 pa ett sitt som ar
anpassat till deras forméga att forstd den.

o

Provaren respekterar uttryckliga onskemal fran en forsoksperson som inte dr beslutskompetent men som har férméga
att inta en stindpunkt och bedoma den information som avses i artikel 29.2 om att vigra att delta eller nér som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen.

k=3

Inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stallfretradare, med
undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska prov-
ningen.

<o

Den kliniska provningen dr avgorande for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och data av motsvarande
giltighet kan inte erhéllas i kliniska provningar pa personer som har formdga att ge sitt informerade samtycke eller
genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstdnd som forsokspersonen lider av.

Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den Kliniska provningen medfor

Q.

i) en direkt nytta som uppviger riskerna och bérdorna for en forsoksperson som inte 4r beslutskompetent, eller

ii) viss nytta for den population som den berorda forsokspersonen som inte dr beslutskompetent representerar nar
den Kliniska provningen har ett direkt samband med det livshotande eller forsvagande medicinska tillstdnd som
forsokspersonen lider av och provningen innebér enbart minimala risker och bordor for den berérda forsoksper-
sonen som inte dr beslutskompetent representerar jimfort med standardbehandlingen av det tillstind som han
eller hon lider av.

2. Punkt 1 g ii ska inte paverka tillimpningen av stringare nationella bestimmelser om forbud mot genomférande av
kliniska provningar pé forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta nir det inte finns ndgra vetenskapliga skal att anta

att deltagande i den kliniska provningen kommer att medféra en direkt nytta som uppvéger riskerna och bordorna for
forsokspersonen.

3. Forsokspersonen ska i mojligaste mdn delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke.

Artikel 32
Klinisk provning pa underdriga

1. Kliniska prévningar pd underdriga fir genomforas endast om samtliga villkor nedan, utéver de villkor som anges i
artikel 28, ir uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetradare har gett sitt informerade samtycke.
b) Provarna eller medlemmar i provningsgruppen som ar utbildade for eller har erfarenhet av att arbeta med barn har

gett underdriga den information som avses i artikel 29.2 pd ett sitt som anpassats till deras alder och mentala
mognad.
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) Provaren respekterar uttryckliga 6nskemdl frén en underdrig som har formdga att inta en stdndpunkt och bedoma
den information som avses i artikel 29.2 om att viigra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den
kliniska prévningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillfére-
tridare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den
kliniska provningen.

e) Den kliniska provningen syftar till att undersoka behandlingar for ett medicinskt tillstind som endast forekommer

bland underdriga eller den ér for underériga avgorande for validering av data som erhéllits i kliniska provningar pd
personer som har formdga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som den berorda underdriga lider av
eller dr av sadan art att den endast kan utforas pa underariga.

Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska provningen medfor

©

i) en direkt nytta som uppviger riskerna och bordorna for den berdrda underdriga personen, eller

i) dr av viss nytta for den population som den berdrda underdriga personen representerar och en sidan klinisk prov-
ning innebér enbart minimala risker och bordor fr den berorda underdriga jamfort med standardbehandlingen av
det tillstind som han eller hon lider av.

2. Den underdriga ska delta i processen for inhimtande av informerat samtycke pa ett sitt som 4r anpassat till hans
eller hennes lder och mentala mognad.

3. Om den underdriga under loppet av en Klinisk prévning blir juridiskt behorig att limna sitt samtycke enligt natio-
nell ritt i den berérda medlemsstaten ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan den
forsokspersonen kan fortsitta delta i den kliniska provningen.

Artikel 33

Kliniska provningar pd gravida eller ammande kvinnor

En klinisk prévning pd gravida eller ammande kvinnor fir genomféras endast om villkoren nedan, utover de villkor som
anges i artikel 28, ar uppfyllda:

a,

Den kliniska prévningen kan medfora en direkt nytta for den berorda gravida eller ammande kvinnan eller hennes
embryo, foster eller barn efter fodseln som uppviger riskerna och bordorna, eller

=

om den kliniska prévningen inte medfér nigon direkt nytta for den berorda gravida eller ammande kvinnan eller
hennes embryo, foster eller barn efter fodseln, fir den genomforas endast om

i) en klinisk provning med motsvarande effektivitet inte kan genomfbras pd kvinnor som inte dr gravida eller
ammande,

i) den kliniska provningen bidrar till framtagande av resultat som kan vara till nytta for gravida eller ammande
kvinnor eller kvinnor i samband med reproduktion eller f6r andra embryon, foster eller barn, och

i) den kliniska prévningen innebér en minimal risk och en minimal borda for den berorda gravida eller ammande
kvinnan, hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

Ksh

Sarskild omsorg dgnas &t att forhindra all negativ paverkan pd barnets hilsa vid forskning som utfors pd ammande
kvinnor, och

&

inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersonen, med undantag for ersittning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska prévningen.

Artikel 34
Ytterligare nationella dtgiirder

Medlemsstaterna far uppritthélla ytterligare atgirder for personer som goér obligatorisk militirtjanst, frihetsberévade
personer, personer som pa grund av ett rittsligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller personer som ar bosatta i
vérd- och omsorgsboenden.
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Artikel 35
Kliniska provningar i nodsituationer

1. Genom undantag fran artikel 28.1 b och ¢, artikel 31.1 a och b samt artikel 32.1 a och b fér informerat samtycke
till att delta i en Klinisk prévning inhdmtas, och information om den kliniska prévningen ges, efter beslutet att inkludera
forsokspersonen i den kliniska provningen, forutsatt att detta beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i
enlighet med provningsprotokollet for den kliniska provningen pd en forsoksperson samt att samtliga omstandigheter
nedan foreligger:

a) Forsokspersonen ar oférmogen att pa forhand ge sitt informerade samtycke och att motta information pa forhand
om den kliniska provningen, pd grund av att det ér en bridskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande
eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstdnd.

b) Det finns vetenskapliga skil att anta att forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen kan medfora en direkt
Kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en mitbar hilsorelaterad forbittring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller forbattrar hans eller hennes hilsa eller diagnosen for dennes tillstand.

KeX

Det dr omgjligt att inom behandlingsfonstret pd férhand tillhandahélla all information och inhdmta informerat samt-
ycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare.

&

Provaren intygar att han eller hon inte har kdinnedom om att férsokspersonen tidigare ska ha invint mot att delta i
den kliniska prévningen.

¢) Den kliniska prévningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstind som gor det omajligt att
inom behandlingsfonstret pa forhand inhidmta informerat samtycke fran férsdkspersonen eller frin hans eller hennes
s lagligen utsedda stillforetradare eller att tillhandahélla information pa férhand och den Kliniska provningen dr av
sadan karaktdr att den enbart kan genomféras i nodsituationer.

f) Den kliniska provningen innebér en minimal risk och en minimal bérda for forsokspersonen jimfort med standard-
behandlingen av hans eller hennes tillstind.

2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 ska informerat samtycke inhdmtas i enlighet med artikel 29 for att

forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen ska fa fortsitta, och information om den kliniska prévningen ska

ges i enlighet med f6ljande krav:

a) Nar det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underdriga ska prévaren utan oskiligt drojsmal
inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetridare, och den information som avses
i artikel 29.2 ska sa fort som majligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare.

b) Nir det giller andra forsokspersoner ska provaren utan oskaligt dréjsmél inhdmta informerat samtycke frén forsoks-
personen eller hans eller hennes lagligen utsedda stallfretriddare, beroende pé vilket som ar snabbast, och den infor-
mation som avses i artikel 29.2 ska ges sd fort som mojligt till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stillforetridare, beroende pé vilket som ér snabbast.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhéimtats frin den lagligen utsedda stallforetridaren,

informerat samtycke for att fortsitta deltagandet i den kliniska provningen inhdmtas frin forsokspersonen sa fort han
eller hon formar ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare inte samtycker
ska han eller hon informeras om sin ritt att motsitta sig anvindningen av data frén den kliniska prévningen.
KAPITEL VI

DEN KLINISKA PROVNINGENS START OCH SLUT, TlLLFALL!GT AVBROTT AV PROVNINGEN OCH FORTIDA AVSLU-
TANDE AV PROVNINGEN

Artikel 36
Anmilan om den kliniska prévningens start och om avslutad rekrytering av forsékspersoner

1. Sponsorn ska via EU-portalen anmala till varje berérd medlemsstat att en klinisk provning som ror den medlems-
staten startar.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frin det att den kliniska provning som rér medlemsstaten har startat.

224



Prop. 2017/18:196
Bilaga 1

27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/35

2. Sponsorn ska via EU-portalen till varje medlemsstat anmala den forsta forsokspersonens forsta besok som ror den
medlemsstaten.

Anmilan ska goras senast 15 dagar fran den forsta forsokspersonens forsta besok som ror den medlemsstaten.

3. Sponsorn ska via EU-portalen anmala till varje berérd medlemsstat att rekryteringen av forsokspersoner till en
Klinisk provning som ror den medlemsstaten har avslutats.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att rekryteringen av forsokspersoner har avslutats. Om rekryteringen dter-
upptas ska punkt 1 tillimpas.

Artikel 37

Den kliniska prévningens slut, tillfilligt avbrott och fortida avslutande av den kliniska provningen samt inlim-
nande av resultaten

1. Sponsorn ska via EU-portalen anmala till varje berérd medlemsstat att en klinisk provning som rér den medlems-
staten har avslutats.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att den kliniska provning som rér medlemsstaten har avslutats.

2. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berérd medlemsstat att den kliniska prévningen har avslutats i
samtliga medlemsstater.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frén det att den kliniska provningen har avslutats i den sista berérda medlemsstaten.

3. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berord medlemsstat att den Kkliniska prévningen har avslutats i
samtliga berorda medlemsstater och i samtliga berorda tredjelinder i vilka kliniska provningar har genomforts.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den kliniska provningen har avslutats i den sista av de berérda medlems-
stater eller tredjelander dar Kliniska provningar har genomforts.

4. Inom ett r frdn det att den kliniska provningen avslutats i samtliga berérda medlemsstater ska sponsorn, oavsett
resultaten av provningen, limna in en sammanfattning av resultaten av den kliniska prévningen till EU-databasen. Inne-
hallet i sammanfattningen anges i bilaga IV.

Den ska étfoljas av en sammanfattning som &r skriven pé ett for lekmin begripligt sitt. Innehéllet i sammanfattningen
anges i bilaga V.

Om det av vetenskapliga skil som anges i provningsprotokollet inte dr mojligt att limna in en sammanfattning av resul-
taten inom ett ar ska sammanfattningen limnas in sd fort den ér tillginglig. I detta fall ska det i provningsprotokollet
anges nir resultaten kommer att limnas in och ges en motivering.

Om avsikten med den kliniska prévningen var att anvinda den for att f& ett godkinnande for forsiljning av provningsli-
kemedlet ska den som ansoker om godkidnnande for forsiljning utéver sammanfattningen av resultaten ocksd skicka in
den kliniska studierapporten till EU-databasen inom 30 dagar efter den dag godkénnandet for forsiljning beviljats, forfa-
randet for att bevilja godkinnandet for forsiljning avslutats eller den som ansokt om godkéinnande for forsiljning ater-
kallat ansokan.

I fall dd sponsorn beslutar att pa frivillig basis dela med sig av rddata ska kommissionen ta fram riktlinjer for formatering
och delning av dessa data.

5. Sponsorn ska via EU-portalen till varje berérd medlemsstat anmala om den kliniska prévningen tillfalligt avbryts i
samtliga berorda medlemsstater av skal som inte paverkar nytta/riskforhallandet.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frin det att den kliniska provningen tillfilligt har avbrutits i samtliga berorda
medlemsstater och ska innehalla uppgifter om skalen till detta.
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6. Om en sadan tillfalligt avbruten klinisk provning som avses i punkt 5 dterupptas ska sponsorn via EU-portalen
anmila detta till varje berérd medlemsstat.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att den tillfilligt avbrutna kliniska prévningen har terupptagits i samtliga
berorda medlemsstater.

7. En Kklinisk provning som tillfilligt avbrutits och som inte aterupptas inom tvé dr, anses vara slut den dag dd denna
period 16per ut eller den dag dé sponsorns beslut om att inte dteruppta den kliniska provningen ar daterat, beroende pd
vilken tidpunkt som infaller forst. Om en klinisk provning avslutas i fortid ska det datum detta sker anses vara prov-
ningens slutdatum.

Om den kliniska provningen avslutas i fortid av skil som inte paverkar nytta/riskforhéllandet ska sponsorn via EU-
portalen underritta varje berord medlemsstat om skalen till detta och, i forekommande fall, om uppf6ljningsatgarderna
for forsokspersonerna.

8. Om det i provningsprotokollet faststills ett datum for en interimsanalys av datan fore den Kliniska provningens slut
och resultaten av prévningen dr tillgdngliga ska en sammanfattning av dessa resultat limnas in till EU-databasen inom
ett ar fran datumet for interimsanalysen av datan, utan att detta paverkar tillimpningen av punkt 4.

Artikel 38
Provningar som sponsorn tillfilligt avbryter eller avslutar i fortid av hinsyn till forsékspersonernas sikerhet

1. Om en klinisk provning tillfilligt avbryts eller avslutas i fortid pd grund av att nytta/riskforhallandet 4ndras ska
detta for tillimpningen av denna forordning anmalas till de berorda medlemsstaterna genom EU-portalen.

Anmilan ska goras utan oskiligt drojsmél, dock hogst 15 dagar efter det att den kliniska prévningen tillfilligt avbrots
eller avslutades i fortid. Det ska ange orsakerna till en sidan tgird samt uppfoljningstgarder.

2. Aterupptagandet av en klinisk provning efter det att den tillfilligt avbrutits i enlighet med punkt 1 ska anses utgéra
en visentlig dndring som ska omfattas av det tillstaindsforfarande som faststalls i kapitel III.

Artikel 39

Upp ing av innehdll fattningen av resultat och sammanfattningen for lekmin

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att dndra bilagorna IV och V i
syfte att anpassa dem till den tekniska utvecklingen eller for att ta hinsyn till dndringar i det internationella regelverket
om kliniska provningar som involverar unionen eller medlemsstaterna.
KAPITEL VII
SAKERHETSRAPPORTERING I SAMBAND MED KLINISKA PROVNINGAR
Artikel 40

Elektronisk databas for sikerhetsrapportering

1. Europeiska likemedelsmyndigheten som inrdttades genom forordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad ldkemedels-
myndigheten) ska skapa och uppritthalla en elektronisk databas for den rapportering som avses i artiklarna 42 och 43.
Denna databas ska vara en modul av den databas som avses i artikel 24 i férordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad
Eudravigilance-databasen).

2. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna ta fram ett webbaserat standardformuldr som spon-
sorerna ska anvinda for att rapportera misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar till den databas som avses i
punkt 1.
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Artikel 41
Rapportering av incidenter och allvarliga incidenter frén prévaren till sponsorn

1. Provaren ska registrera och dokumentera incidenter eller onormala laboratoriesvar som enligt provningsprotokollet
dr avgorande for sikerhetsbedomningen och rapportera dem till sponsorn enligt de rapporteringskrav och inom de peri-
oder som anges i provningsprotokollet.

2. Provaren ska registrera och dokumentera alla incidenter, savida det inte anges ndgot annat i provningsprotokollet.
Provaren ska till sponsorn rapportera alla allvarliga incidenter som drabbar forsokspersoner som provaren behandlar
inom ramen for den kliniska provningen, sdvida det inte anges nigot annat i prévningsprotokollet.

Provaren ska rapportera allvarliga incidenter till sponsorn utan oskaligt drojsmal, dock hogst 24 timmar efter det att
provaren fitt kinnedom om incidenten, med undantag for sddana allvarliga incidenter som enligt provningsprotokollet
inte kriver ndgon omedelbar rapport. Om det dr motiverat ska provaren sinda en uppfoljande rapport till sponsorn s&
att denne kan bedéma om den allvarliga incidenten péverkar nytta/riskférhéllandet i den Kliniska provningen.

3. Sponsorn ska fora detaljerade register over alla incidenter som provaren rapporterar till honom.

4. Om provaren fir kinnedom om en allvarlig incident med ett misstinkt orsakssamband med provningslikemedlet
som efter provningens slut drabbar en forsoksperson som provaren behandlar ska provaren utan oskiligt drojsmal
rapportera den allvarliga incidenten till sponsorn.

Artikel 42
Rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar frin sponsorn till likemedelsmyndigheten

1. Sponsorn av en klinisk provning som utférs i minst en medlemsstat ska utan drojsmal elektroniskt rapportera till
den databas som avses i artikel 40.1 all relevant information om foljande misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar:

a) Alla misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar av provningslikemedel som intriffar under den kliniska prov-
ningen, oavsett om den misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningen har uppstatt pa ett provningsstille i unionen
eller i ett tredjeland.

b) Alla misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar som ir relaterade till samma aktiva substans, oavsett farmaceutisk
form och styrka eller undersokt indikation, i provningslikemedel som anvinds i den kliniska prévningen, och som
uppstér vid en klinisk provning endast genomforts i ett tredjeland, om den kliniska prévningen sponsras

i) av den sponsorn, eller

i) av en annan sponsor som antingen ingar i samma moderforetag som sponsorn av den kliniska provningen eller
som utvecklar ett likemedel tillsammans med, pd grundval av ett formellt avtal, med sponsorn av den kliniska
provningen. Tillhandahéllande av prévningslikemedlet eller information rérande sikerhetsfragor till en framtida
potentiell innehavare av godkénnandet for forsiljning av produkten bor inte betraktas som gemensam utveckling.

¢) Alla misstinkta oférutsedda biverkningar av ett prévningslikemedel som drabbar en forsoksperson i den kliniska
provningen som sponsorn uppticker eller far kinnedom om efter den kliniska prévningens slut.

2. Perioden for rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar fran sponsorn till likemedelsmyndig-
heten ska bero pé hur allvarlig biverkningen ér och vara féljande:

a) I fall av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar som leder till doden eller ir livshotande, s& fort som majligt
och under alla omstindigheter hogst sju dagar efter det att sponsorn fatt kinnedom om biverkningen.

b) I fall av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar som inte leder till déden eller ar livshotande, hogst 15 dagar
efter det att sponsorn fatt kinnedom om biverkningen.

o) I fall av en misstankt oférutsedd allvarlig biverkning som ursprungligen inte ansdgs leda till déden eller vara livsho-
tande men som visar sig leda till doden eller vara livshotande, sd fort som majligt och under alla omstindigheter
hogst sju dagar efter det att sponsorn fatt kinnedom om att biverkningen lett till doden eller varit livshotande.

For att sikerstilla snabb rapportering fir sponsorn vid behov, i enlighet med avsnitt 2.4 i bilaga III, limna in en preli-
mindr, ofullstindig rapport som sedan fljs upp av en fullstindig rapport.
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3. Om sponsorn pa grund av resursbrist inte har mojlighet att rapportera till den databas som avses i artikel 40.1
och sponsorn har den berdrda medlemsstatens samtycke far denne rapportera till den medlemsstat dir den misstinkta
oforutsedda allvarliga biverkningen uppstod. Den medlemsstaten ska rapportera den misstinkta oforutsedda allvarliga
biverkningen i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln.

Artikel 43

Arlig rapportering fran sponsorn till likemedelsmyndigheten

1. Nir det giller andra provningslikemedel dn placebo ska sponsorn varje dr limna in en rapport via den databas
som avses i artikel 40.1 till likemedelsmyndigheten om sikerheten hos varje provningslikemedel som anvinds i en
klinisk prévning som han eller hon ér sponsor for.

2. Om en klinisk provning innebir anvindning av fler dn ett provningslikemedel fir sponsorn, om det anges i prov-
ningsprotokollet, limna in en enda sikerhetsrapport om alla prévningslikemedel som anvints vid den kliniska prov-
ningen.

3. Den érliga rapport som avses i punkt 1 ska endast innehdlla aggregerade och anonymiserade data.

4. Den skyldighet som avses i punkt 1 inleds nir en klinisk provning for forsta gangen beviljas tillstand enligt denna
forordning. Perioden slutar nir den sista kliniska provningen som sponsorn genomfdr med prévningslikemedlet
avslutas.

Artikel 44

Medl aternas bedo

>

1. Likemedelsmyndigheten ska vidarebefordra den information som rapporterats i enlighet med artiklarna 42 och 43
i elektronisk form till de berérda medlemsstaterna.

2. Medlemsstaterna ska samarbeta vid bedémningen av den information som rapporterats i enlighet med artiklarna 42
och 43. Kommissionen fir anta genomf6randeakter for att infora eller dndra bestimmelser om ett sidant samarbete.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.2.

3. Den ansvariga etikkommittén ska delta i bedomningen av den information som avses i punkterna 1 och 2 om detta
foljer av nationell ritt i den berérda medlemsstaten.
Artikel 45
Tekniska aspekter

De tekniska aspekterna pd sikerhetsrapporteringen enligt artiklarna 41-44 anges i bilaga IIl. Kommissionen ska vid
behov for att forbittra skyddsnivan for forsokspersonerna ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
89 i syfte att dndra bilaga IIl av ndgot av foljande skal:

a) For att forbattra informationen om likemedels sikerhet.

b) For att anpassa de tekniska kraven till den tekniska utvecklingen.

¢) For att ta hinsyn till dndringar i det internationella regelverket om sikerhetskrav for kliniska provningar, som stods
av organ som unionen eller medlemsstaterna ar en del av.

Artikel 46
Rapportering om tilliggslikemedel

Sakerhetsrapportering for tilliggslikemedel ska ske i enlighet med avdelning IX kapitel 3 i direktiv 2001/83/EG.
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KAPITEL VIII

GENOMFORANDE AV EN KLINISK PROVNING, bVERVAKNlNG_'UTFORD AV SPONSORN, UTBILDNING OCH ERFA-
RENHET, TILLAGGSLAKEMEDEL

Artikel 47
Overensstimmelse med provningsprotokollet och god klinisk sed

Sponsorn och provaren av en klinisk provning ska se till att den Kliniska provningen genomférs i enlighet med prov-
ningsprotokollet och principerna om god klinisk sed.

Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser i unionsritten eller kommissionens riktlinjer ska sponsorn
och prévaren nir de utformar prévningsprotokollet och nir de tillimpar denna forordning och provningsprotokollet
ocksa ta vederborlig hansyn till kvalitetskraven och ICH:s riktlinjer for god Klinisk sed.

Kommissionen ska se till att ICH:s detaljerade riktlinjer for god klinisk sed som avses i andra stycket ar allmint tillging-
liga.
Artikel 48
Overvakning

Sponsorn ska overvaka den Kliniska prévningen pd lampligt sitt for att kontrollera att forsokspersonens rittigheter,
sikerhet och vilbefinnande skyddas och att den kliniska prévningen genomfors pa ett sitt som uppfyller kraven i denna
forordning. Overvakningens omfattning och dess art ska faststillas av sponsorn med utgdngspunkt i en bedomning som
beaktar den kliniska provningens karakteristika, bland annat foljande:

a) Huruvida det ror sig om en ldginterventionsprévning.
b) Den kliniska provningens mél och metoder.

¢) Ivilken man interventionen avviker frin normal klinisk praxis.

Artikel 49
Limpligheten hos de personer som deltar i genomférandet av den kliniska prévningen

Provaren ska vara lakare enligt definitionen i nationell ritt eller ska ut6va ett yrke som i den berorda medlemsstaten ger
behorighet att fungera som provare pd grund av den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av patientvard som krivs.

Ovriga personer som deltar i genomférandet av en klinisk provning ska ha den utbildning och den erfarenhet som krivs
for att utfora sina respektive uppgifter.

Artikel 50

Limpligheten hos anliggningar for kliniska provningar

Lokalerna dar den kliniska provningen ska genomféras bor vara lamplig for genomférandet av den kliniska provningen i
enlighet med kraven i denna forordning.

Artikel 51

Spérbarhet, forvaring, returnering och destruktion av provningslikemedel

1. Provningslikemedel ska vara spdrbara. De ska forvaras, returneras och/eller destrueras pa ett sitt som ar limpligt
och proportionerligt for att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prov-
ningen ir tillférlitliga och robusta, sirskilt med beaktande av om provningslikemedlet ér ett godkéint provningslikemedel
och om den Kliniska prévningen 4r en ldginterventionsprévning.
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Forsta stycket ska dven gilla for tilliggslakemedel som inte godkints for forsljning.
2. Den relevanta informationen om den spérbarhet, forvaring, returnering och destruktion av likemedel som avses i
punkt 1 ska ingd i ansokan.
Artikel 52
Rapportering av allvarliga dvertridelser

1. Sponsorn ska underritta den berdrda medlemsstaten om en allvarlig dvertridelse av denna forordning eller av den
version av prévningsprotokollet som giller vid tidpunkten for 6vertridelsen via EU-portalen utan oskaligt drojsmal, dock
hogst sju dagar fran det att han har fitt vetskap om 6vertridelsen.

2. For tillimpningen av denna artikel avses med allvarlig overtridelse en sidan overtridelse som sannolikt i betydande
grad kommer att paverka forsokspersonens sikerhet och rittigheter eller tillforlitligheten och robustheten hos de data
som genereras vid den kliniska provningen.

Artikel 53

Ovriga rapporteringsskyldigheter av vikt for forsokspersonernas sikerhet

1. Sponsorn ska underritta de berorda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oférutsedda hindelser som kan
paverka nytta/riskforhdllandet i den kliniska provningen men som inte r sidana misstinkta oforutsedda allvarliga
biverkningar som avses i artikel 42. Anmélan ska goras utan oskiligt drojsmal, dock hogst 15 dagar efter det att spon-
sorn fick kinnedom om hindelsen.

2. Sponsorn ska for de berorda medlemsstaterna via EU-portalen tillhandahalla alla inspektionsrapporter frain myndig-
heter i tredjelinder om den Kliniska prévningen. P& begiran av den berdrda medlemsstaten ska sponsorn tillhandahalla
en oversittning av rapporten eller av sammanfattningen av den pa det officiella EU-sprdk som anges i begdran.

Artikel 54

Brddskande sikerhetsdtgirder

1. Om en ofdrutsedd hindelse sannolikt kommer att paverka nytta/riskforhéllandet allvarligt ska sponsorn och
prévaren vidta lampliga brddskande sikerhetsatgarder for att skydda forsokspersonerna.

2. Sponsorn ska underritta de berérda medlemsstaterna via EU-portalen om handelsen och de dtgérder som vidtagits.
Anmilan ska goras utan oskiligt dréjsmal, dock hogst sju dagar efter det att dtgirderna har vidtagits.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av kapitlen III och VIL

Artikel 55
Provarhandboken
1. Sponsorn ska forse provaren med en provarhandbok.

2. Provarhandboken ska uppdateras nir ny och relevant sikerhetsinformation blir tillgiinglig, och ska granskas av
sponsorn minst en gang per 4r.
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Artikel 56
Registrering, behandling, hantering och lagring av information

1. All information som rér den Kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller
provaren om tillimpligt, sd att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt, samtidigt som forsoksper-
sonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med géllande ritt avseende skydd av personuppgifter.

2. Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information
som behandlas fran obehérig dtkomst, obehorigt rojande, obehérig spridning, dndring eller forstoring samt fran forlust
genom olyckshindelse, sarskilt om behandlingen innefattar overforing av uppgifter i ett natverk.
Artikel 57
Provningsparm

Sponsorn och prévaren ska forvara en provningsparm. Prévningsparmen ska innehdlla de viktiga dokument som ror
den kliniska provningen och som gor det mojligt att kontrollera genomférandet av den kliniska provningen och kvali-
teten pé de data som genereras, med beaktande av den kliniska provningens karakteristika, bland annat huruvida det ror
sig om en ldginterventionsprévning. Den ska finnas litt tillginglig for medlemsstaterna, och de ska ges direkt tillgang till
den pé begiran.

Prévarens provningsparm och sponsorns provningsparm kan ha olika innehdll om detta dr motiverat med hinsyn till att
provarens och sponsorns skyldigheter r av olika art.
Artikel 58
Arkivering av provningspirmen

Sponsorn och provaren ska arkivera innehllet i provningspdrmen i minst 25 &r efter den kliniska provningens slut,
savida inte en lingre arkiveringsperiod foljer av andra delar av unionsratten. Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell riitt.

Innehdllet i provningsparmen ska arkiveras pd ett sadant sitt att uppgifterna litt kan tillhandahéllas och tillgingliggoras
pé begiran av de behoriga myndigheterna.

Alla eventuella 6verltelser av dganderitten till innehéllet i provningspirmen ska dokumenteras. Den nya égaren ska
overta de skyldigheter som faststalls i denna artikel.

Sponsorn ska inom sin organisation utse personer som ska ansvara for arkiven. Endast dessa personer ska ha tillgdng till
arkiven.

Innehéllet i provningspirmen ska arkiveras pd ett sidant medium att det ar fullstindigt och lasbart under hela den
period som avses i forsta stycket.

Alla dndringar av innehdllet i provningspirmen ska vara sparbara.

Artikel 59
Tilliggslikemedel
1. Endast tilliggslikemedel som har godkants for forsaljning far anvindas i kliniska prévningar.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om det inte finns nigra tilliggslikemedel som godkants for forsiljning i unionen eller
om sponsorn inte rimligen kan forvintas anvinda ett tilliggslikemedel som godkants for forsiljning. Grunderna for
detta ska anges i provningsprotokollet.

231



Prop. 2017/18:196
Bilaga 1

L 158/42 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

3. Medlemsstaterna ska se till att icke godkinda tilliggslikemedel fér slappas in pa deras territorium for att anvindas
i en klinisk provning i enlighet med punkt 2.

KAPITEL IX
TILLVERKNING OCH IMPORT AV PROVNINGSLAKEMEDEL OCH TILLAGGSLAKEMEDEL
Artikel 60
Tillimpningsomrade for detta kapitel

Detta kapitel tillimpas p tillverkning och import av provningslikemedel och tilliggslikemedel.

Artikel 61
Tillstdnd for tillverkning och import
1. Tillverkning och import av prévningslikemedel i unionen kraver tillstind.

2. For att fa det tillstind som anges i punkt 1 ska sokanden uppfylla foljande krav:

a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga 6ver dndamélsenliga och tillrickliga utrymmen, teknisk utrust-
ning och kontrollméjligheter som motsvarar de krav som faststills i denna férordning.

b) Sokanden ska stadigvarande och fortlopande ha tillgdng till minst en sakkunnig person som uppfyller de krav pad
kompetens som anges i artikel 49.2 och 49.3 i direktiv 2001/83/EG (nedan kallad sakkunnig person).

3. Sokanden ska i tillstindsansokan ange vilka typer av provningslikemedel och likemedelsformer som ska tillverkas
eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska ske, hur tillverkningsprocessen gér till, om det ar relevant, och pa
vilken plats provningslikemedlen ska tillverkas eller till vilket stille i unionen som de ska importeras samt ge nidrmare
uppgifter om den sakkunniga personen.

4. Artiklarna 42-45 och artikel 46 e i direktiv 2001/83/EG ska i tillimpliga delar &ven tillimpas pé det tillstind som
avses i punkt 1.

5. Punkt 1 ska inte tillimpas pd ndgon av foljande processer:

a) Ommirkning eller ompackning, nir dessa processer utfors vid sjukhus, primdrvérdsinrittningar eller kliniker av
farmaceuter eller andra personer som enligt gillande lagstiftning inom den berorda medlemsstaten ér behoriga att
utfora detta, och om provningslakemedlet ar avsett att enbart anvindas vid sjukhus, primérvérdsinrittningar eller
kliniker som deltar i samma kliniska prévning i samma medlemsstat.

£

Beredning av radioaktiva likemedel som anvinds som diagnostiska provningslikemedel, nir denna process utfors vid
sjukhus, primarvérdsinrattning eller kliniker av farmaceuter eller andra personer som enligt géllande lagstiftning inom
den berdrda medlemsstaten ir behdriga att utfora en sidan process, och om provningslikemedlet dr avsett att enbart
anvindas vid sjukhus, primirvérdsinrattning eller kliniker som deltar i samma kliniska provning i samma medlems-
stat.

Beredning av likemedel i enlighet med artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83EG for anvindning som provningslike-
medel, nir denna process utfors vid sjukhus, primérvardsinrittning eller kliniker som enligt géllande lagstiftning inom
den berérda medlemsstaten 4r behoriga att utfora sddana processer, och om prévningslikemedlet 4r avsett att enbart
anvindas vid sjukhus, primarvérdsinrattning eller kliniker som deltar i samma kliniska provning i samma medlems-
stat.

o

6. Medlemsstaterna ska stilla limpliga och proportionerliga krav pa de processer som anges i punkt 5 for att garan-
tera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prévningen ér tillforlitliga och robusta.
Processerna ska inspekteras regelbundet.
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Artikel 62
Skyldigheter for sakkunniga personer

1. Sakkunniga personer ska se till att varje sats av provningslikemedlet som tillverkas i eller importeras till unionen
uppfyller kraven i artikel 63 och ska intyga att dessa krav dr uppfyllda.

2. Det intyg som avses i punkt 1 ska liggas fram av sponsorn pd begiran av den berérda medlemsstaten.

Artikel 63
Tillverkning och import
1. Provningslikemedel ska tillverkas enligt tillverkningssed som garanterar likemedlets kvalitet i syfte att garantera
forsokspersonernas sikerhet och att de kliniska data som genereras vid den kliniska prévningen dr tillforlitliga och
robusta (nedan kallad god tillverkningssed). Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med arti-
kel 89 i syfte att faststilla principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed och de detaljerade forfarandena for
inspektioner for att sikerstilla kvaliteten pd provningslikemedlen, med beaktande av forsokspersonernas sikerhet och
datans tillforlitlighet och robusthet, den tekniska utveckling och det internationella regelverkets utveckling i vilka
unionen och medlemsstaterna deltar.

Dessutom ska kommissionen 4ven anta och offentliggora detaljerade riktlinjer i linje med dessa principer for god tillverk-
ningssed och granska dem vid behov for att ta hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd de processer som anges i artikel 61.5.

3. Provningslikemedel som importeras till unionen ska tillverkas enligt kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med
dem som faststillts enligt punkt 1.

4. Medlemsstaterna ska med hjilp av inspektioner se till att kraven i denna artikel uppfylls.

Artikel 64
Andring av prévningslikemedel som godkints for forsiljning

Artiklarna 61, 62 och 63 ska tillimpas pa provningslikemedel som godkints for forsiljning endast nar det giller eventu-
ella dndringar av sidana likemedel som inte omfattas av godkdnnandet for forsiljning.

Artikel 65

Tillverkning av tilliggslikemedel

Om tilliggslikemedlet inte dr godkant for forsilining eller om ett tilliggslikemedel som har godkints for forsiljning
dndras, men denna dndring inte omfattas av godkinnandet for forsiljning, ska det tillverkas i enlighet med sddan god till-
verkningssed som avses i artikel 63.1 eller minst motsvarande krav for att sikerstilla att det dr av tillrdckligt hog
kvalitet.

KAPITEL X

MARKNING
Artikel 66

Provningslikemedel och tilliggslikemedel som inte ir godkinda for forsiljning

1. Foljande uppgifter ska finnas pa ytterforpackningen och likemedelsbehallaren for provningslikemedel och tillaggs-
likemedel som inte &r godkanda for forsiljning:

a) Uppgifter for att identifiera kontaktpersoner eller andra personer som ir involverade i den kliniska prévningen.

b) Uppgifter for att identifiera den kliniska prévningen.
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o) Uppgifter for att identifiera likemedlet.

d) Uppgifter om anvindningen av likemedlet.

2. De uppgifter som ska finnas pd ytterforpackningen och likemedelsbehdllaren ska garantera forsokspersonernas
sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ar tillforlitliga och robusta, samtidigt som den

kliniska prévningens utformning beaktas, oavsett om likemedlen 4r provningslikemedel eller tilliggslikemedel och obe-
roende av om de dr likemedel med sirskilda egenskaper.

De uppgifter som ska finnas pa ytterférpackningen och likemedelsbehéllaren ska vara tydligt lasbara.

En forteckning 6ver de uppgifter som ska finnas pé ytterforpackningen och likemedelsbehallaren finns i bilaga VI.

Artikel 67
Provningslikemedel och tilliggslikemedel som ir godkinda for forsiljning

1. Provningslikemedel och tilliggslikemedel som ér godkinda for forsiljning ska vara markta

a) i enlighet med artikel 66.1, eller

b) i enlighet med avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 b ska ytterligare uppgifter for identifiering av den kliniska prov-
ningen och kontaktpersonen finnas pd ytter- och innerférpackningen for prévningslikemedel som ar godkinda for
forsdljning, om det pa grund av sirskilda omstindigheter, som anges i provningsprotokollet, vid den kliniska prévningen
r nodvandigt for att garantera forsokspersonernas sikerhet eller att de data som genereras vid den kliniska prévningen

ar tillforlitliga och robusta. En forteckning 6ver dessa ytterligare uppgifter som ska finnas pé ytterforpackningen och
lakemedelsbehallaren finns i bilaga VI avsnitt C.

Artikel 68

Radioaktiva likemedel som anviinds som provningslikemedel eller som tilliiggslikemedel fér medicinsk diagnos

Artiklarna 66 och 67 ska inte tillimpas pd radioaktiva likemedel som anvinds som diagnostiska provningslikemedel
eller som diagnostiska tilliggslikemedel.

De likemedel som avses i forsta stycket ska mérkas pa lampligt sitt for att garantera forsokspersonernas sikerhet och att
de data som genereras vid den kliniska provningen ir tillforlitliga och robusta.

Artikel 69

Sprik

Den berorda medlemsstaten ska faststilla vilket sprak som ska anviindas for uppgifterna pa markningen. Likemedlet far
mirkas pa flera sprak.

Artikel 70

Delegerad akt

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 89 i syfte att 4ndra bilaga VI for att garantera
forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ir tillforlitliga och robusta eller
for att beakta den tekniska utvecklingen.
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KAPITEL XI
SPONSOR OCH PROVARE
Artikel 71
Sponsor
En Klinisk prévning kan ha en eller flera sponsorer.

En sponsor fér, i ett skriftligt avtal, overldta ndgon eller alla sina arbetsuppgifter till en enskild person, ett foretag, en
institution eller en organisation. Overltelsen ska inte paverka sponsorns ansvar, sirskilt nir det giller forsoksperso-
nernas sikerhet och att se till att de data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och robusta.

Provaren och sponsorn fir vara en och samma person.

Artikel 72
Medsponsorer

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 74 och om den kliniska prévningen har fler dn en sponsor, ska
samtliga sponsorer omfattas av en sponsors ansvar enligt denna férordning, om de inte kommer éverens om annat
genom ett skriftligt avtal dir deras respektive skyldigheter faststills. Om det i avtalet inte sarskilt anges vilken sponsor
som har en viss skyldighet ska denna skyldighet gilla samtliga sponsorer.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska sponsorerna gemensamt vara skyldiga att utse:
a) En ansvarig sponsor for att se till att sponsorns skyldigheter enligt tillstindsforfarandena i kapitlen I och III efterlevs.

b) En ansvarig sponsor for att vara en kontaktpunkt for alla frigor frén forsokspersonerna, provarna eller de berorda
medlemsstaterna om den kliniska provningen och att besvara frigorna.

¢) En ansvarig sponsor for att genomféra atgirderna enligt artikel 77.

Artikel 73
Ansvarig provare
En ansvarig provare ska se till att en Klinisk provning pa ett provningsstille uppfyller kraven i denna férordning.

Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i provningsgruppen pa ett sitt som inte dventyrar
forsokspersonernas sakerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras i den kliniska provningen
pé det provningsstillet.

Artikel 74
Sponsorns rittsliga foretridare i unionen

1. Om sponsorn for en klinisk provning inte ér etablerad i unionen ska denna sponsor se till att det finns en fysisk
eller juridisk person som ir etablerad i unionen som dess rittsliga foretrddare. Den rittsliga foretridaren ska vara
ansvarig for att se till att sponsorns skyldigheter fullgors i enlighet med denna foérordning, och alla de meddelanden till
sponsorn som foreskrivs i denna forordning ska skickas till den rittsliga foretridaren. Alla meddelanden till den rittsliga
foretrdaren ska anses som meddelanden till sponsorn.

2. Medlemsstaterna fir vilja att inte tillimpa punkt 1 i friga om kliniska provningar som ska genomforas enbart pa
deras territorium, eller pd deras territorium och ett tredjelands territorium, under forutsittning att de ser till att sponsorn
utser minst en kontaktperson pé deras territorium for den kliniska provningen, till vilken alla de meddelanden till spon-
sorn som foreskrivs i denna forordning ska skickas.
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3. Nar det giller Kliniska prévningar som ska genomféras i fler in en medlemsstat, fir dessa medlemsstater vilja att
inte tillimpa punkt 1, under forutsittning att de ser till att sponsorn utser minst en kontaktperson i unionen fér den
kliniska provningen, till vilken alla de meddelanden till sponsorn som féreskrivs i denna férordning ska skickas.

Artikel 75

Ansvar

Detta kapitel paverkar inte det civilrttsliga eller straffrittsliga ansvar som innehas av sponsorn, prévaren eller den
person till vilken sponsorn har éverlatit arbetsuppgifter.

KAPITEL XII

ERSATTNING FOR SKADOR
Artikel 76
Ersittning for skador

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ersittningssystem for skador som drabbat en forsoksperson till foljd av
deltagandet i en klinisk provning som genomforts pd deras territorium i form av en forsikring, en garanti eller ett
liknande arrangemang som har motsvarande syfte och som ar férenligt med riskens karaktir och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt 1 i den form som limpar sig for den berorda
medlemsstaten dar den kliniska provningen genomfors.

3. Medlemsstaterna ska inte krdva att sponsorn for laginterventionsprévningar anvénder ytterligare ett sidant system
som avses i punkt 1 i de fall méjliga skador som skulle kunna drabba en forsoksperson till foljd av anvindningen av
provningslikemedlet i enlighet med provningsprotokollet for den specifika kliniska prévningen pa den medlemsstatens
territorium ticks av det redan gillande ersittningssystemet.

KAPITEL XIII
MEDLEMSSTATERNAS TILLSYN OCH UNIONENS INSPEKTIONER OCH KONTROLLER
Artikel 77
Korrigerande dtgirder som ska vidtas av medlemsstaterna

1. Om en berord medlemsstat pd motiverade grunder anser att kraven i denna férordning inte lingre uppfylls far den
vidta foljande dtgirder pa sitt territorium:

a) Aterkalla tillstdndet for den kliniska provningen.

b) Utfirda forbud att fortsitta den kliniska provningen.

¢) Kriva att sponsorn dndrar ndgon aspekt av den kliniska prévningen.

2. Innan den berérda medlemsstaten vidtar ndgon av de atgirder som avses i punkt 1 ska sponsorn och/eller

provaren bereda tillfille att yttra sig, utom i de fall d& omedelbara dtgérder krivs. Detta yttrande ska limnas inom sju
dagar.

3. Den berorda medlemsstaten ska omedelbart efter att ha vidtagit tgdrderna i punkt 1 underritta alla ber6rda
medlemsstater via EU-portalen.

4. Alla berorda medlemsstater far samrdda med andra berérda medlemsstater innan de vidtar de dtgérder som avses i
punkt 1.
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Artikel 78
Inspektioner som utfors av medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska utse inspektorer som ska utfora inspektioner for att dvervaka efterlevnaden av denna forord-
ning. De ska se till att inspektdrerna ir tillrickligt kvalificerade och far dndamélsenlig utbildning.

2. Den medlemsstat dir inspektionen utfors ska ansvara for inspektionen.

3. Om en ber6rd medlemsstat har for avsikt att pa sitt territorium eller i ett tredjeland utféra en inspektion som giller
en eller flera kliniska provningar som genomfors i fler dn en berérd medlemsstat ska den via EU-portalen underritta de
ovriga berorda medlemsstaterna om sina avsikter och dven underritta dem om de slutsatser som dragits efter inspek-
tionen.

4. Om inspektionsavgifter forekommer far icke-kommersiella sponsorer undantas fran skyldigheten att betala dessa
avgifter.

5. For att utnyttja tillgingliga resurser pd ett effektivt sitt och undvika dubbelarbete ska likemedelsmyndigheten
samordna samarbetet mellan de berérda medlemsstaterna vid inspektioner som utférs i medlemsstaterna, i tredjelinder
och vid inspektioner som utfors inom ramen for en ansokan om godkdnnande for forsiljning enligt férordning (EG)
nr 726/2004.

6. Efter inspektionen ska den medlemsstat under vars ansvar inspektionen har utforts utarbeta en inspektionsrapport.
Medlemsstaten ska se till att den inspekterade enheten och sponsorn for den kliniska provningen i friga har tillgdng till
inspektionsrapporten och ska dven skicka den via EU-portalen.
7. Kommissionen ska, genom genomforandeakter, faststilla detaljerade bestimmelser om rutinerna for inspektio-
nerna, inbegripet krav pd inspektorernas kompetens och utbildning, genom genomforandeakter. Genomforandeakterna
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.2.

Artikel 79

Unionskontroller

1. Kommissionen far gora kontroller for att verifiera

a) att medlemsstaterna korrekt utévar tillsyn over efterlevnaden av denna férordning,

b) att regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfor unionen sikerstiller att punkt 8 under Inledning och
allménna principer i bilaga I till direktiv 2001/83/EG efterlevs, och

¢) om regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfor unionen sikerstdller att artikel 25.5 i férordningen

efterlevs.

2. Unionskontroller som avses i punkt 1 a ska anordnas i samarbete med de berérda medlemsstaterna.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta ett program for de unionskontroller som anges i punkt 1 b
och c.

Kommissionen ska rapportera om resultatet av varje genomford unionskontroll. Dessa rapporter ska om sd ar limpligt
innehélla rekommendationer. Kommissionen ska skicka dessa rapporter via EU-portalen.

KAPITEL XIV

IT-INFRASTRUKTUR

Artikel 80

EU-portal
Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, skapa och uppritthdlla en webb-
portal som fungerar som en gemensam ingdng pa unionsnivé for inlimning av data och information om kliniska prév-

ningar i enlighet med denna forordning. EU-portalen ska vara tekniskt avancerad och anvindarvinlig, s att onodigt
arbete kan undvikas.
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De data och den information som limnas in via EU-portalen ska lagras i EU-databasen.

Artikel 81
EU-databas

1. Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, skapa och uppritthilla en EU-
databas pd unionsniva. Likemedelsmyndigheten ska vara registeransvarig for EU-databasen och ansvara for att onddiga
6verlappningar undviks mellan EU-databasen och databaserna EudraCT och Eudravigilance.

EU-databasen ska innehdlla de data och den information som limnats in i enlighet med denna férordning.

EU-databasen ska identifiera alla kliniska prévningar med hjilp av ett unikt EU-prévningsnummer. Sponsorn ska hinvisa
till detta EU-provningsnummer i alla efterfoljande inlimnanden som avser eller hanvisar till den kliniska prévningen.

2. EU-databasen ska upprittas for att de berérda medlemsstaternas behériga myndigheter ska kunna samarbeta nér
det dr nodvindigt for tillimpningen av denna forordning och for att de ska kunna soka efter specifika kliniska prov-
ningar. Den ska ocksd underldtta kommunikationen mellan sponsorerna och de berorda medlemsstaterna och géra det
mojligt for sponsorer att hinvisa till tidigare ansokningar om tillstind for klinisk provning eller for en visentlig andring.
Den ska ocksd ge EU-medborgare tillging till klinisk information om likemedel. For detta dndamél ska alla data i EU-
databasen vara i ett sokvanligt format, all anknytande data ska sammanféras med hjilp av EU-prévningsnumret, och
hyperlinkar ska tillhandahallas for att linka samman anknytande data och dokument som finns i EU-databasen och
andra databaser som uppritthills av likemedelsmyndigheten.

3. EU-databasen ska stddja registreringen och inlimningen till Medicinal Product Dictionary, i Eudravigilance-databasen,
av alla data om likemedel som inte dr godkinda for forsiljning pd unionsmarknaden och substanser som inte dr
godkinda som del av ett likemedel i unionen som krivs fér underhdllet av den ordboken. For detta dndamal och dven
for att sponsorn ska kunna korshinvisa till tidigare ansokningar ska det utfirdas ett EU-likemedelsnummer for varje
lakemedel som inte godkants for forsaljning, och en EU-kod for aktiva substanser ska utfirdas for varje ny substans som
inte tidigare godkints som en del av ett likemedel i unionen. Detta ska goras fore eller under den ansékan om tillstdnd
for den forsta Kliniska provningen med det likemedlet eller den aktiva substans som skickats in i enlighet med denna
forordning. Dessa nummer ska nimnas i alla eventuella kommande ansokningar om kliniska prévningar och visentliga
andringar av dem.

De data som skickats in i enlighet med forsta stycket och som beskriver de likemedel och substanser ska vara forenliga
med unionsnormer och internationella normer f6r identifiering av likemedel och aktiva substanser. Nér ett provningsli-
kemedel som redan har godkints for forsiljning i unionen och/eller en aktiv substans som ingdr i ett likemedel som har
godkants for forsilining i unionen anvinds i en klinisk provning ska relevant likemedelsnummer och nummer f6r den
aktiva substansen nimnas i ansokan for den kliniska provningen.

4. EU-databasen ska vara offentlig, forutom om skil foreligger att halla all, eller delar av, den data och den informa-
tion som ingdr hemlig pa nigon av foljande grunder:

a) Skydd av personuppgifter i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001.

b) Skydd av information som ror affirshemligheter, sarskilt genom hansynstagande till statusen for likemedlets godkén-
nande for forsiljning, sdvida det inte finns ett dvervigande allmint intresse av att roja den.

¢) Skydd av konfidentiell kommunikation mellan medlemsstater i friga om utarbetandet av utredningsrapporten.
d) Sikerstillande av att medlemsstaterna effektivt kan utéva tillsyn vid genomférandet av en klinisk provning.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 och sivida det inte finns ett overvigande allmint intresse av ett
rojande, ska uppgifterna i ansokan inte vara offentliga forran beslutet om den kliniska provningen har fattats.

6.  EU-databasen ska bara innehélla personuppgifter om detta 4r nodvindigt for tillimpningen av punkt 2.

7. Forsokspersonernas personuppgifter ska inte vara allmint tillgingliga.
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8.  Anvindargrinssnittet i EU-databasen ska vara tillgingligt pa alla unionens officiella sprak.

9. Sponsorn ska stindigt uppdatera den information som finns i EU-databasen om eventuella @ndringar av kliniska
provningar som inte utgor vasentliga dndringar men som ir relevanta for de berorda medlemsstaternas tillsyn 6ver den
kliniska provningen.

10.  Likemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna ska se till att den registrerade kan utnyttja sin
rittighet att bli informerad om att behandling sker, att fd tillgdng till uppgifterna, begira rittelse och att gora invind-
ningar mot behandlingen i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001 eller nationell lagstiftning om uppgiftsskydd som
genomfor direktiv 95/46/EG. De ska se till att den registrerade kan utéva ritten att fa tillgdng till uppgifter som giller
honom eller henne och ritten att fd ofullstindiga eller inkorrekta uppgifter korrigerade eller raderade. Inom ramen for
sina respektive skyldigheter ska likemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna se till att inkorrekt och
olagligt behandlade uppgifter raderas, i enlighet med tillimplig lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras eller raderas s&
fort som majligt, men senast 60 dagar efter den registrerades begaran.

Artikel 82

EU-portalens och EU-datat funktionsdugligl

515

1. Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen utarbeta de funktionella kraven
for EU-portalen och EU-databasen samt tidsperioden for deras genomforande.

2. Likemedelsmyndighetens styrelse ska pd grundval av en oberoende revisionsrapport underritta kommissionen nir
den har kontrollerat att EU-portalen och EU-databasen har blivit fullt funktionsdugliga och systemen uppfyller de funk-
tionella krav som utarbetats i enlighet med punkt 1.

3. Kommissionen ska, ndr den anser att de villkor som avses i punkt 2 4r uppfyllda, offentliggéra ett meddelande om
detta i Europeiska unionens officiella tidning.
KAPITEL XV
SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA
Artikel 83
Nationella kontaktpunkter

1. Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for att underlitta de forfaranden som faststills i kapitlen II
och IIL.

2. Varje medlemsstat ska limna uppgift om den kontaktpunkt som avses i punkt 1 till kommissionen. Kommissionen
ska offentliggora en forteckning 6ver de nationella kontaktpunkterna.
Artikel 84

Stdd frin likemedelsmyndigheten och k issionen

Likemedelsmyndigheten ska stodja medlemsstaternas samarbete inom ramen for de tillstindsforfaranden som anges i
kapitlen II och III i denna forordning genom att uppritthdlla och uppdatera EU-portalen och EU-databasen i enlighet
med de erfarenheter som gors vid genomférandet av denna forordning.

Kommissionen ska stodja medlemsstaternas samarbete som avses i artikel 44.2.

Artikel 85
Samordnande och radgivande grupp for kliniska provningar

1. Hirmed inrittas en sirskild grupp for samordning och rddgivning néir det giller kliniska prévningar, bestdende av
de nationella kontaktpunkter som avses i artikel 83.
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2. Gruppen ska ha foljande uppgifter:

a) Stodja medlemsstaternas och kommissionens utbyte av information om erfarenheterna av genomférandet av denna
forordning.

b) Bistd kommissionen i samband med det stod som avses i artikel 84 andra stycket.
¢) Utarbeta rekommendationer om kriterier for valet av en rapporterande medlemsstat.

3. En foretridare for kommissionen ska vara ordforande for gruppen.

4. Gruppen ska sammantrida regelbundet och vid behov, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat. Punk-
terna pd sammantridets dagordning ska foras upp pé begiran av kommissionen eller en medlemsstat.

5. Kommissionen ska tillhandahalla ett sekretariat.

6.  Gruppen ska sjilv faststilla sin arbetsordning. Denna arbetsordning ska offentliggoras.

KAPITEL XVI
AVGIFTER
Artikel 86
Allmin princip
Denna férordning péverkar inte medlemsstaternas méjlighet att ta ut avgifter fér de verksamheter som faststills i denna
forordning, forutsatt att storleken pa avgiften faststdlls pd ett oppet sitt och i enlighet med principen om kostnadstick-
ning. Medlemsstaterna fir infora reducerade avgifter for icke-kommersiella kliniska provningar.
Artikel 87
En avgift per verksamhet per medlemsstat
Nar det giller bedomning enligt kapitlen II och III ska medlemsstaterna inte kriva att avgifter betalas till flera olika organ
som deltar i denna bedomning.
KAPITEL XVII
GENOMFORANDEAKTER OCH DELEGERADE AKTER
Artikel 88

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for humanlikemedel som inrittats genom direktiv 2001/83/EG.
Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
Om kommittén inte avger ndgot yttrande ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt, och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.
Artikel 89
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med férbehdll for de villkor som anges i denna arti-
kel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska ges till kommissionen
for en period av fem ér frin och med det datum som anges i artikel 99 andra stycket. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenhet senast sex médnader fore utgangen av perioden av fem &r. Delegeringen av befo-
genhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet
motsitter sig en sddan f6rlangning senast tre manader for utgdngen av perioden i frdga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 fir nir som helst aterkallas av Euro-
paparlamentet eller rddet. Ett beslut om &terkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska trada i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frin den dag d&
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bide Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd
Europaparlamentets eller rddets initiativ.

KAPITEL XVIII
OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 90
Specifika krav for sirskilda grupper av likemedel

Denna f6rordning ska inte paverka tillimpningen av nationell ritt som férbjuder eller begrinsar anvindning av specifika
typer av minskliga celler eller djurceller, eller forsiljning, tillhandahéllande eller anvindning av likemedel som innehaller,
bestdr av eller hirrér fran sidana celler eller likemedel som anvinds som abortframkallande medel eller likemedel som
innehéller narkotika enligt definitionen i relevanta gillande internationella konventioner sdsom Forenta nationernas
allminna narkotikakonvention fran 1961. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna uppgifter om relevant
nationell ritt.

Inga genterapeutiska Kliniska provningar fir genomforas som resulterar i att konsstamcellers genetiska identitet hos
forsokspersonen forandras.

Artikel 91
Forhéllande till andra delar av unionsritten

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av ridets direktiv 97/43/Euratom ('), rddets direktiv 96/29/Euratom (),
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (}), Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG (), Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG (°), Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/53/EG (%), och Europapar-
lamentets och radets direktiv 2009/41/EG ().

(") Rédets direktiv 97/43[Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot faror vid joniserande stralning i samband med
medicinsk bestralning och om upphévande av direktiv 84/466/Euratom (EGT L 180, 9.7.1997, 5. 22).

(%) Rédets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststallande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och
allménhetens hilsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande stralning (EGT L 159, 29.6.1996, 5. 1).

(*) Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av minskliga vivnader och celler (EUT L 102,
7.4.2004, 5. 48).

() Europaparlamc)nlcts och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv
2001/83/EG (EUTL 33, 8.2.2003, 5. 30).

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga organ avsedda
for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14).

(') Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvéiindning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer (EUT L 125, 21.5.2009, 5. 75).
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Artikel 92
Provningslikemedel, andra produkter och forfaranden som ir gratis for forsokspersonen
Utan att det paverkar tillimpningen av medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt
for att organisera och ge hilso- och sjukvérd ska kostnaderna for provningslikemedel, tilliggslikemedel, medicintekniska

produkter som anvinds for administrering av dem eller forfaranden som krivs specifikt enligt provningsprotokollet inte
béras av forsokspersonen, sdvida detta inte strider mot nationell ritt i den berorda medlemsstaten.

Artikel 93

Uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna i
enlighet med denna forordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas vid behandling av personuppgifter som utfors av kommissionen och
lakemedelsmyndigheten i enlighet med denna forordning.

Artikel 94

Sanktioner
1. Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om vilka tillimpliga sanktioner som ska gilla vid overtridelse av
denna férordning och vidta alla nodvindiga tgdrder for att se till att de efterlevs. Sanktionerna ska vara effektiva,

proportionella och avskrickande.

2. De regler som avses i punkt 1 ska bland annat inriktas pé foljande:

a) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna férordning om inlimnande av information som ar avsedd att offent-
liggoras i EU-databasen.

b) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna forordning om forsokspersonernas sikerhet.

Artikel 95
Civilrittsligt eller straffrittsligt ansvar
Denna férordning paverkar inte nationell ritt och unionsritten betriffande sponsorns eller provarnas civilrittsliga och
straffrittsliga ansvar.
KAPITEL XIX
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 96
Upphivande
1. Direktiv 2001/20/EG ska upphora att gilla frdn och med det datum som avses i artikel 99 andra stycket.
2. Hanvisningar till direktiv 2001/20/EG ska anses som hanvisningar till denna forordning och ska lisas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga VIL
Artikel 97
Oversyn
Fem &r efter det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vart femte &r direfter ska kommissionen overlimna en
rapport om tillimpningen av forordningen till Europaparlamentet och rddet. Denna rapport ska innehalla en bedémning
av hur forordningen paverkat den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, tillsammans med utforlig information om de
olika kliniska provningar som godkants i enlighet med denna férordning och vilka dtgirder som kravs for att uppritt-

hélla den europeiska kliniska forskningens konkurrenskraft. Kommissionen ska, om sa ir limpligt, ligga fram ett lagstift-
ningsforslag utifrin rapporten, for att uppdatera bestimmelserna i denna férordning.
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Artikel 98
Overgdngsbestimmelse

1. Genom undantag frdn artikel 96.1 i denna forordning ska kliniska prévningar for vilka ansokan om tillstdnd har
limnats in fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket i denna forordning i enlighet med direktiv 2001/20/EG
fortsitta att regleras av det direktivet till och med det datum som infaller tre ar dérefter.

2. Genom undantag fran artikel 96.1 i denna forordning far de kliniska provningar for vilka ansékan om tillstind har
limnats in mellan sex ménader efter offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 i denna forordning
och 18 mdnader efter offentliggérandet av det meddelandet eller, om offentliggérandet av det meddelandet sker tidigare
dn den 28 november 2015, i de fall ansokan har limnats in mellan den 28 maj 2016 och den 28 maj 2017, startas i
enlighet med artiklarna 6, 7 och 9 i direktiv 2001/20/EG. Sddana kliniska provningar ska fortsitta att regleras av det dir-
ektivet till och med 42 manader efter offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 i denna forordning,
eller, om offentliggdrandet sker tidigare dn 28 november 2015, till och med den 28 maj 2019.

Artikel 99
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med sex ménader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 men
under inga omstéindigheter tidigare 4n den 28 maj 2016.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 16 april 2014.

Pi Europaparlamentets vignar Pé radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordférande
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BILAGA T

ANSOKNINGSHANDLINGAR FOR DEN FORSTA ANSOKAN

A.  INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

1. Sponsorn ska i tillimpliga fall hinvisa till eventuella tidigare ansokningar. Om dessa ansokningar har limnats
in av en annan sponsor ska det skriftliga avtalet frin den sponsorn limnas in.

2. Om en Klinisk prévning har mer dn en sponsor ska detaljerad information om varje sponsorers ansvar ingd i
ansokningshandlingarna.

3. Ansokan ska undertecknas av sponsorn eller en foretridare for sponsorn. Denna namnteckning bekraftar att
sponsorn dr forvissad om att

a) den information som tillhandahalls 4r fullstindig,

b) de bifogade dokumenten innehéller en korrekt redogérelse for den tillgingliga informationen,
¢) den Kliniska provningen ska genomforas i enlighet med protokollet, och

d) den Kliniska provningen ska genomforas i enlighet med denna férordning.

4. Ansokningshandlingarna for en ansokan som ir begrinsad till del Ii den utredningsrapport som avses i arti-
kel 11 ska begrinsas till avsnitten B-J i denna bilaga.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 26 ska ansokningshandlingarna for en ansokan som ar
begransad till del I i den utredningsrapport som avses i artikel 11 och ansékningshandlingarna for en ansokan
som avses i artikel 14 begransas till avsnitten K-R i denna bilaga.

B.  FOLJEBREV

6. I foljebrevet ska EU-provningsnumret och det allméinna provningsnumret samt den kliniska provningens karak-
teristika anges.

7. Det idr dock inte nodvandigt att i foljebrevet upprepa information som redan angetts i EU-ansokningsformu-
laret, med foljande undantag:

a,

Om den kliniska forsokspopulationen uppvisar specifika sirdrag, till exempel om det finns forsokspersoner
som inte kan limna sitt informerade samtycke, underdriga och gravida eller ammande kvinnor.

b) Om den Kliniska prévningen innebir att en ny aktiv substans administreras for forsta gangen till manniskor.

Keh

Om likemedelsmyndigheten, en medlemsstat eller ett tredjeland har avgivit ett vetenskapligt yttrande
angdende den kliniska provningen eller provningslikemedlet.

d) Om den Kliniska provningen ingdr i eller ska ingd i ett pediatriskt provningsprogram enligt avsnitt II
kapitel 3 i férordning (EG) nr 1901/2006 (om likemedelsmyndigheten redan har fattat beslut om det pedia-
triska provningsprogrammet ska foljebrevet innehélla en link till beslutet pa likemedelsmyndigheten webb-
plats).

¢) Om provningslikemedel eller tilliggslikemedel dr klassade som narkotiska, psykotropa substanser eller
radioaktiva likemedel.

f) Om prévningslikemedlet bestdr av eller innehaller genetiskt modifierade organismer.

g) Om sponsorn har erhdllit en klassificering som sirlikemedel for provningslikemedlet for en sillsynt
sjukdom.

h) En uttdmmande forteckning, inklusive den rittsliga statusen, for alla provningslikemedel och en forteckning
over alla tillaggslikemedel.
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i) En forteckning 6ver de medicintekniska produkter som ska undersokas i den kliniska provningen men som
inte utgor en del av provningslikemedlet samt en forklaring om huruvida de medicintekniska produkterna
dr CE-mirkta for det avsedda andamalet.

8. I foljebrevet ska anges var i ansokningshandlingarna den information som anges i punkt 7 finns.

9. I foljebrevet ska anges om sponsorn betraktar den kliniska prévningen som en klinisk liginterventionsprov-
ning, och det ska innehalla en ingdende motivering till detta.

10. I foljebrevet ska anges om den kliniska provningens metod kriver att grupper av enskilda férsokspersoner
snarare 4n enskilda forsokspersoner utses for att ta emot olika provningslikemedel i en Klinisk provning, och
foljaktligen huruvida informerat samtycke ska inhimtas genom forenklade forfaranden.

11. 1 foljebrevet ska anges var i ansokningshandlingarna den nédvindiga informationen finns si att det kan
bedémas om en biverkning 4r en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning (dvs. referenssikerhetsinforma-
tionen).

12. Om en ansokan limnas in pd nytt ska det i foljebrevet anges EU-provningsnumret for den tidigare ansokan om
kliniska prévningar, sirskilt markeras vilka dndringar som gjorts jamfort med den tidigare inlimnade ansokan
och, om tillimpligt, ange hur eventuella kvarstaende frdgor i den forsta ansokan har 16sts.

C.  EU-ANSOKNINGSFORMULAR

13. EU-ansokningsformuldret, korrekt ifyllt.

D.  PROVNINGSPROTOKOLL

14. Provningsprotokollet ska beskriva mél, utformning, metod, statistiska dverviganden, syfte och organisation for
den Kliniska provningen.

15. Provningsprotokollet ska identifieras genom foljande:
a) Den kliniska provningens titel.

b

EU-prévningsnumret.

C

Sponsorns specifika kodnummer for provningsprotokollet, vilket ér specifikt for alla versioner av prévning-
sprotokollet (om relevant).

&

Ett datum och versionsnummer som uppdateras vid dndringar.

o

En kort titel eller ett kort namn pé prévningsprotokollet.

f) Sponsorns namn och adress samt namn pd och de uppgifter som éligger sponsorns foretradare, som ar
behorig att underteckna provningsprotokollet eller eventuella visentliga dndringar av detta.

16. Provningsprotokollet ska, om mojligt, vara skrivet i ett lattillgingligt och sokvanligt format, snarare dn skan-
nade bilder.

17. Provningsprotokollet ska dtminstone innehlla foljande:

a) En forklaring om att den kliniska provningen kommer att genomféras i enlighet med provningsproto-
kollet, denna forordning och principerna om god klinisk sed.

b) En uttdmmande forteckning over alla provningslikemedel och tilliggslikemedel.

¢) En sammanfattning av resultaten av icke-kliniska studier som kan ha klinisk betydelse och frin andra
kliniska provningar som dr relevanta for den kliniska provningen.

d) En sammanfattning av de kiinda och potentiella riskerna och den kidnda och potentiella nyttan, inbegripet
en bedémning av den forvantade nyttan och de forvintade riskerna i enlighet med artikel 6; for forsoks-
personer som deltar i kliniska provningar i nodsituationer, ska de vetenskapliga beligg som ligger till
grund for att det kan forvintas att forsokspersonens deltagande kan leda till en direkt kliniskt relevant
nytta dokumenteras.

¢)  Om patienter varit med och utformat den kliniska provningen, en beskrivning av deras deltagande.
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En beskrivning och motivering av doseringen, doseringsregimen, administreringsvidgen och administre-
ringssittet, och behandlingsperioden for alla provningslikemedel och tilldggslikemedel.

En forklaring om huruvida de provningslikemedel och tilliggslikemedel som anvinds i den kliniska prov-
ningen r godkinda; om de dr godkinda, huruvida de ska anvindas i den kliniska prévningen i enlighet
med villkoren i deras godkinnande for forsiljning samt, om de inte dr godkinda, en motivering till
anvindningen av icke godkinda tilliggslikemedel i den kliniska prévningen.

En beskrivning av grupper och undergrupper av de forsokspersoner som deltar i den kliniska prévningen,
inbegripet, i tillimpliga fall, grupper av forsokspersoner med sirskilda behov (exempelvis dlder, kon, friska
och frivilliga forsdkspersoner, forsokspersoner med sillsynta eller mycket sillsynta sjukdomar).

Hinvisningar till litteratur och data som ér relevanta for den kliniska provningen och som ger bakgrunds-
information till den kliniska provningen.

En analys av den kliniska provningens relevans sé att en bedomning kan goras i enlighet med artikel 6.
En beskrivning av vilken typ av klinisk provning som ska genomféras och en analys av provningens
utformning (inbegripet ett schematiskt diagram av provningens utformning, forfaranden och steg, om det

ar motiverat).

En specificering av de primira utfallsmétten och de sekundira utfallsmétten, om det finns ndgra, som ska
mitas under den Kliniska provningen.

En beskrivning av de dtgirder som vidtagits for att minimera felkéllor, inbegripet, om tillimpligt, randomi-
sering och blindning.

En beskrivning av den forvintade varaktigheten av forsokspersonens deltagande och en beskrivning av
ordningsfoljden for och varaktigheten av alla perioder i den kliniska prévningen, inbegripet uppféljning,
om tillimpligt.

En klar och entydig angivelse av vad som utgér den berorda provningens slut och, om det inte dr det
datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av det beriknade slutdatum for
prévningen.

En beskrivning av kriterierna for att avbryta delar av den kliniska provningen eller hela den kliniska prov-
ningen.

Rutiner for uppritthdllandet av randomiseringskoder for behandlingen i den kliniska prévningen och
forfaranden for att bryta mot koderna, om tillimpligt.

En beskrivning av forfaranden for identifiering av data som ska betraktas som kalluppgifter och som ska
registreras direkt i forsokspersonsformuliren.

En beskrivning av rutinerna for att uppfylla tillimpliga regler f6r insamling, lagring och framtida anvind-
ning av biologiska prover frin forsokspersoner, om tillimpligt, sdvida de inte anges i ett separat doku-

ment.

En beskrivning av dtgdrder for spdrning, lagring, destruering och dterlimnande av prévningslikemedlet
och det icke godkinda tilliggslikemedlet i enlighet med artikel 51.

En beskrivning av den statistiska metod som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,
— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och antalet anmilda férsokspersoner,
— skilen till valet av urvalsstorlek,

— beriikningar av den kliniska provningens statistiska véirde och kliniska relevans,

— den signifikansnivd som ska tillimpas,

— kriterier for den kliniska provningens avslutande,

— forfaranden for att redovisa saknade, oanvinda och falska data och for att rapportera eventuella avvi-
kelser frén den ursprungliga statistiska planen, och

— urval av forsokspersoner som ska ingd i analyserna.
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v)  En beskrivning av uteslutnings- och urvalskriterier for forsokspersoner, daribland kriterier for att avsluta
enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i den kliniska prévningen.

w) En beskrivning av forfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners behandling eller delta-
gande i kliniska provningar, inbegripet forfaranden for insamling av uppgifter avseende sddana forsoksper-
soner, forfaranden for ersittning av forsokspersoner och uppfoljning av forsokspersoner som har avbrutit
behandlingen eller den kliniska provningen.

x)  En motivering till att man inkluderat forsokspersoner som inte kan limna sitt informerade samtycke till
att delta i provningen eller andra specifika populationsgrupper, till exempel underériga.

y)  En motivering till kons- och aldersfordelningen bland forsokspersonerna, om ett visst kon eller en viss
aldersgrupp inte deltar i eller 4r underrepresenterade i den kliniska provningen, en forklaring av orsakerna
och en motivering till dessa uteslutningskriterier.

X

En detaljerad beskrivning av forfarandet for rekrytering och inhdmtande av informerat samtycke, sirskilt
nir forsokspersoner inte kan limna sitt informerade samtycke.

aa) En beskrivning av de behandlingar, diribland likemedel, som ir tillatna eller otilldtna, fore eller under den
kliniska prévningen.

ab) En beskrivning av ansvarsforfarandena for tillhandahallande och administrering av likemedel till forsoks-
personer, diribland forfaranden for blindning, om tillimpligt.

ac) En beskrivning av forfarandena for overvakning av forsokspersonernas foljsamhet, om tillimpligt.
ad) En beskrivning av hur 6vervakningen av genomférandet av den kliniska provningen ska organiseras.

ae) En beskrivning av planen for hur vird ska tillhandahdllas forsokspersonerna sedan deras deltagande i den
kliniska provningen avslutats, om sddan extra vard kravs pa grund av forsokspersonernas deltagande i den
kliniska provningen, och om den skiljer sig frin vad som normalt kan forvantas for det medicinska till-
standet i fraga.

af)  En specificering av effektivitets- och sikerhetsparametrar samt metoder och tidpunkt for bedémning, regi-
strering och analys av dessa parametrar.

ag) En beskrivning av etiska overviganden med anknytning till den kliniska prévningen om dessa inte har
beskrivits ndgon annanstans.

ah) En forklaring frén sponsorn (antingen i provningsprotokollet eller i ett separat dokument) dér det fastslas
att provarna och de institutioner som 4r involverade i den Kliniska provningen bdda kommer att tillata
6vervakning, granskning och myndighetstillsyn med anknytning till den kliniska prévning, daribland till-
handahallande av direkt tillgdng till killuppgifter och dokument.

ai) En beskrivning av riktlinjerna fr publicering.

aj)  En vil underbyggd motivering till att en sammanfattning av resultaten av de kliniska provningarna ska fa
lamnas in efter mer dn ett dr.

ak) En beskrivning av de dtgirder man vidtagit for att folja tillimpliga regler om skydd av personuppgifter,
sirskilt de tekniska och organisatoriska atgirder som kommer att vidtas for att férhindra obehorig
atkomst, obehorigt réjande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av information och personupp-
gifter.

al) En beskrivning av de dtgdrder som kommer att vidtas for att sikerstilla att sekretessen ndr det giller
forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska prévningar bevaras.

am) En beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot uppgiftsskyddet i syfte att
lindra mojliga negativa foljder.

18. Om en Klinisk provning genomférs med en aktiv substans som finns tillginglig i unionen under olika varu-
mirken, far behandlingen i provningsprotokollet definieras endast med avseende pd den aktiva substansen eller
den anatomiska, terapeutiska och kemiska koden (ATC-kod) (nivd 3-5) och varumirket behover inte anges for
varje produkt.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

Nar det galler anmélningar av incidenter ska det i prévningsprotokollet anges vilka kategorier av

a) incidenter eller onormala laboratorieresultat som ar avgorande for sikerhetsbedomningen och som provaren
mdste rapportera till sponsorn och

b) allvarliga incidenter som prévaren inte omedelbart méste rapportera till sponsorn.
I provningsprotokollet ska foljande forfaranden beskrivas:

a,

Hur incidenter kan upptickas och registreras av prévaren, och prévarens rapportering av relevanta inci-
denter till sponsorn.

b) Provarens rapportering till sponsorn av de allvarliga incidenter som i provningsprotokollet identifierats som
att de inte kraver nigon omedelbar rapportering.

KX

Sponsorns rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar till den europeiska databasen
Eudravigilance.

=3

Uppfoljning av forsokspersoner efter allvarliga biverkningar samt vilken typ av uppf6ljning och dess varak-
tighet.

Om sponsorn avser att limna in en enda sikerhetsrapport om alla provningslikemedel som anvints vid den
kliniska provningen, i enlighet med artikel 43.2, ska orsakerna till detta anges i provningsprotokollet.

Fragor som ror mirkning och avblindning av ett provningslikemedel ska i tillimpliga fall tas upp i provning-
sprotokollet.

Provningsprotokollet ska om tillimpligt 4tfoljas av arbetsordningen for sikerhetskommittén.

Provningsprotokollet ska dtfoljas av en sammanfattning av protokollet.

PROVARHANDBOK

25.

26.

27.

28.

29.

En provarhandbok, som har sammanstillts i enlighet med forskningslidget och internationella riktlinjer, ska
lamnas in.

Provarhandboken syftar till att ge provarna och andra som ér delaktiga i den kliniska prévningen information
som kan underlitta deras forstdelse av den logiska grunden for och mojligheter att uppfylla kraven i centrala
punkter i provningsprotokollet, t.ex. dosering, doseringsintervall, administreringsmetoder och forfaranden for
overvakning av sikerheten.

Informationen i provarhandboken ska presenteras i en kortfattad, enkel, objektiv, vilavvigd och saklig stil som
en kliniker eller provare kan forstd och som gor att denne opartiskt kan bedéma nytta och risk for att faststilla
huruvida den féreslagna kliniska provningen ér limplig. Provarhandboken ska sammanstillas utifrén all till-
ginglig information och alla bevis som stoder den logiska grunden for den foreslagna kliniska provningen och
den sikra anvindningen av provningslikemedlet i den kliniska provningen; den ska presenteras i form av
sammanfattningar.

Om provningslikemedlet godkdnns och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsiljning ska
den godkinda produktresumén utgora provarhandboken. Om anvindningsvillkoren i den kliniska provningen
skiljer sig frin dem som godkints ska produktresumén kompletteras med en sammanfattning av de relevanta
icke-kliniska och kliniska data som stoder anvindningen av provningslikemedlet i den kliniska provningen.
Om provningslikemedlet endast identifieras i provningsprotokollet genom sin aktiva substans ska sponsorn
vilja en produktresumé som motsvarar provarhandboken for alla likemedel som innehéller den aktiva
substansen och som anvints pa ndgot provningsstille dir de kliniska provningarna genomforts.

[ friga om multinationella kliniska provningar dir det likemedel som ska anvindas i varje berérd medlemsstat
ar det lakemedel som har godkints pd nationell nivé, och dd produktresumén skiljer sig &t mellan de berérda
medlemsstaterna, ska sponsorn vilja en produktresumé vilken ska gilla for hela den Kliniska provningen.
Denna produktresumé ska vara den som bist garanterar patientsikerheten.
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30. Om provarhandboken inte dr en produktresumé ska den innehélla ett litt identifierbart avsnitt kallat referenssa-
kerhetsinformation. I enlighet med punkterna 10-11 i bilaga III ska referenssikerhetsinformationen innehélla
produktinformation om prévningslikemedlet och om hur man faststiller vilka biverkningar som ska anses
som forvintade biverkningar samt uppgifter om dessa biverkningars frekvens och karaktir.

F. DOKUMENTATION RORANDE OVERENSSTAMMELSE MED GOD TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM PROVNINGSLAKE-
MEDLET

31. Nar det giller dokumentation rorande 6verensstimmelse med god tillverkningssed ska foljande gilla:

32. Ingen dokumentation behéver limnas in om provningslikemedlet dr godként och inte har dndrats, vare sig det
tillverkas i unionen eller inte.

33. Om provningslikemedlet inte dr godkint och inte har nigot godkidnnande for forsiljning frin ett tredje land
som dr anslutet till International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals for Human Use (ICH) samt inte tillverkas i unionen, ska féljande dokumentation limnas in:

a) En kopia av det tillstdnd som avses i artikel 61.

b) Certifiering av den person i unionen med sirskild kompetens som ansvarar for att tillverkningen ar forenlig
med god tillverkningssed som minst motsvarar god tillverkningssed i unionen, sivida det inte finns sirskilda
overenskommelser som faststills i avtalen om 6msesidigt erkinnande mellan unionen och tredjelinder.

34. I alla andra fall ska en kopia av det tillstind som avses i artikel 61 limnas in.

35. Nar det giller processer med anknytning till provningslikemedel som anges i artikel 61.5, som inte omfattas
av ett tillstind i enlighet med artikel 61 ska det limnas in dokumentation som visar éverensstimmelse med de
krav som avses i artikel 61.6.

G.  Dokumentation Rérande Provningslikemedlet

36. I dokumentationen rérande prévningslikemedlet ska det finnas information om kvaliteten pd berérda prov-
ningsldkemedel, tillverkning och kontroll av provningslikemedlet samt data fran icke-kliniska prévningar och
fran dess kliniska bruk.

—_
—

Data rorande provningslikemedlet
Inledning

37. Betriffande uppgifter kan dokumentationen om prévningslikemedlet ersittas av annan dokumentation som
kan limnas for sig sjilv eller tillsammans med en férenklad dokumentation om prévningslikemedlet. Nérmare
uppgifter om denna sa kallade forenklade dokumentation om prévningslikemedlet finns i avsnitt 1.2 "Forenklad
dokumentation om provningslikemedlet genom hanvisning till annan dokumentation”.

38. Varje avsnitt i dokumentationen om provningslikemedlet ska inledas med en detaljerad innehéllsforteckning
och en ordlista.

39. Informationen i dokumentationen om provningslikemedlet ska vara koncis. Dokumentationen om prévningsli-
kemedlet far inte vara onddigt omfattande. Uppgifterna bor helst limnas i tabellform med kortfattade beskriv-
ningar av de viktigaste punkterna.

Kvalitetsdata

40. Uppgifterna om kvaliteten ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i modul 3 i Common Technical Document
(det gemensamma tekniska dokumentet).

Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data

41. Dokumentationen om provningslikemedlet ska ocksd innehélla sammanfattningar av icke-kliniska farmakolo-
giska och toxikologiska data om alla prévningslikemedel som anvinds i den kliniska prévningen i enlighet med
internationella riktlinjer. Den ska ocksd innehélla en referensforteckning 6ver genomférda studier och limpliga
litteraturhdnvisningar. Nir sd dr limpligt bor uppgifterna ldmnas in i tabellform med kortfattade beskrivningar
dir de viktigaste punkterna tas upp. Sammanfattningarna av de studier som genomforts ska méjliggora en
bedémning av studiens limplighet och av huruvida studien har genomforts i enlighet med ett godtagbart proto-
koll.
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42. Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i modul 4 i
Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

43. Dokumentationen om prévningslikemedlet ska innehélla en kritisk analys av data, diribland en motivering till
att vissa data kan ha utelimnats och en bedémning av produktens sikerhet i samband med den féreslagna
kliniska prévningen, snarare dn en rent faktamissig sammanfattning av de genomférda studierna.

44. Dokumentationen om provningslikemedlet ska innehélla en redogérelse for status ndr det galler god laborato-
riesed eller motsvarande standarder enligt artikel 25.3.

45. Det testmaterial som anvinds i toxicitetsstudier ska vara representativt for det material som anvinds i de
kliniska provningarna vad giller de kvalitativa och kvantitativa fororeningsprofilerna. Beredningen av testmate-
rialet ska vara foremal for sddana kontroller som krivs for att garantera detta och dirmed stodja studiens
giltighet.

Data frin tidigare kliniska provningar och provningar pd manniskor

46. Data fran tidigare Kliniska provningar och prévningar pa manniskor ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i
modul 5 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

47. Detta avsnitt ska innehdlla sammanfattningar av alla tillgingliga uppgifter frdn tidigare kliniska prévningar och
provningar pd ménniskor med prévningslikemedlen.

Avsnittet ska innehélla ett uttalande om huruvida dessa tidigare kliniska provningar ar forenliga med god klinisk
sed och en hinvisning till det inférande i ett offentligt register som avses i artikel 25.6.

Overgripande risk- och nyttobedomning

48. Detta avsnitt ska innehdlla en kortfattad integrerad sammanfattning med en kritisk analys av icke-kliniska och
kliniska data i relation till de potentiella riskerna och den potentiella nyttan med provningslikemedlet i den
foreslagna kliniska provningen, om inte denna information redan limnats i provningsprotokollet. I det senare
fallet ska en korshinvisning goras till det berdrda avsnittet i provningsprotokollet. I texten ska det anges om
studier avslutats i fortid, tillsammans med en redogorelse for skilen. Vid alla utvirderingar av forutsebara risker
och forvintad nytta nir det giller studier pa underdriga eller vuxna som inte har beslutskompetens ska de
sarskilda bestimmelser som faststills i denna forordning beaktas.

49. 1 forekommande fall ska sikerhetsmarginalerna diskuteras med avseende pa den relativa systemiska exponer-
ingen for provningslikemedlet, helst pa grundval av data om arean under kurvan (AUC) eller om den hogsta
koncentrationen (Cmax), beroende pa vilket som anses vara mest relevant, snarare dn med avseende pd den
dosering som tillimpas. Aven den Kliniska relevansen av alla resultat i de icke-kliniska och kliniska studierna
och eventuella rekommendationer om vidare 6vervakning av effekterna av och sikerheten hos de kliniska prov-
ningarna ska diskuteras.

Forenklad dokumentation om provningslikemedlet genom hinvisning till annan dokumentation

50. Sokanden fir hinvisa till annan dokumentation som limnats in for sig eller tillsammans med en férenklad
dokumentation om provningslakemedlet.

Mdjlighet att hanvisa till provarhandboken

51. Sokanden kan antingen limna fristdende dokumentation om provningslikemedlet eller géra en korshanvisning
till provarhandboken for referenssikerhetsinformationen och sammanfattningarna av de prekliniska och kliniska
delarna av dokumentationen om provningslikemedlet. I det senare fallet ska sammanfattningarna av preklinisk
och klinisk information omfatta data, helst i tabellform, som ar tillrickligt detaljerade for att bedomarna ska
kunna fatta ett beslut om provningslikemedlets eventuella toxicitet och om sikerheten vid anvindning av det i
den foreslagna kliniska provningen. Om ndgon sirskild aspekt av prekliniska eller kliniska data kriver en detal-
jerad expertforklaring eller en analys ut6ver vad som normalt skulle ingd i provarhandboken, ska sokanden
lamna preklinisk och klinisk information som en del av dokumentationen om prévningslikemedlet.

Majlighet att hénvisa till produktresumén

52. Sokanden kan ldmna in den version av produktresumén som giller vid tidpunkten for ansékan som dokumen-
tation om provningslikemedlet i sddana fall dd provningslikemedlet &r godkint for forsiljning. De exakta
kraven anges i tabell 1. Om ny data tillhandahélls bor det anges tydligt.
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Tabell 1: Innehdllet i den férenklade dokumentationen om prévningslikemedlet

Typer av tidigare bedémning Kvalitetsdata Icke-kliniska data Kliniska data

Provningsldkemedlet 4r godkant eller har ett godkin-
nande for forsiljning i ett ICH-land och anvinds i den
kliniska provningen

— enligt villkoren i produktresumén, Produktresumé

— utan hénsyn till villkoren i produktresumén, Produktresumé | Om tillimpligt Om tillimpligt
— efter dndring (exempelvis blindning) P+A Produktresumé | Produktresumé
En annan beredningsform eller styrka av provningslike- | Produktresumé | Ja Ja

medlet dr godkind eller har ett godkdnnande for f6rsilj- | +P+A
ning i ett ICH-land, och provningslikemedlet distribu-
eras av innehavaren av godkinnandet for forsiljning

Provningslikemedlet dr inte godkint och har inget
godkinnande for forsiljning i ett ICH-land men den
aktiva substansen ingdr i ett likemedel som ér godkant
for forsiljning och

— distribueras av samma tillverkare, Produktresumé | Ja Ja
+P+A

— distribueras av en annan tillverkare Produktresumé | Ja Ja
+S+P+A

Provningslikemedlet har varit féremél for en tidigare
ansokan om klinisk provning och har beviljats tillstand
i den berérda medlemsstaten samt har inte dndrats och
— inga nya uppgifter har tillgingliggjorts sedan den | Hinvisning till den tidigare inlimnade ansokan

senaste dndringen av ansokan om klinisk prévning,
— nya uppgifter har tillgangliggjorts sedan den senaste | Nya uppgifter Nya uppgifter Nya uppgifter

indringen av ansokan om klinisk prévning,
— anvinds under andra omstindigheter Om tillimpligt Om tillimpligt Om tillimpligt

(S: Uppgifter om den aktiva substansen; P: Uppgifter om provningslikemedlet; A: Ytterligare information om anliggning och
utrustning, utvirdering av frimmande agens sikerhet, nya hjilpimnen och l6sningsmedel for rekonstituering samt spidnings-
medel)

53. Om provningslikemedlet definieras i protokollet med avseende p& den aktiva substansen eller ATC-koden (se
punkt 18) kan sokanden ersitta dokumentationen om prévningslikemedlet med en representativ produktre-
sumé for varje aktiv substans/aktiv substans som rér denna ATC-grupp. Sokanden kan alternativt limna ett
kollationerat dokument med uppgifter som motsvarar uppgifterna i den representativa produktresumén for
varje aktiv substans som kan anvindas som provningslikemedel i den kliniska prévningen.

d

1.3 Dokumentation om provningslik 1 vid placet vi

54. Om provningslikemedlet ar ett placebopreparat ska informationskraven begransas till uppgifter om kvaliteten.
Ingen ytterligare dokumentation kravs om placebopreparatet har samma sammansittning som det testade prov-
ningslikemedlet (med undantag for den aktiva substansen), tillverkas av samma tillverkare och inte 4r sterilt.
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H.  DOKUMENTATION OM TILLAGGSLAKEMEDEL

55. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 65 ska dokumentationskraven som anges i avsnitten F och G
dven gilla for tilliggslikemedel. Om tilliggslikemedlet har godkints i den berérda medlemsstaten ska dock
ingen ytterligare information krévas.

L VETENSKAPLIGA YTTRANDEN OCH PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

56. En kopia ska limnas av sammanfattningen (om tillginglig) av det vetenskapliga yttrandet frin likemedelsmyn-
digheten eller frin nigon av medlemsstaterna eller ett tredjeland betriffande den kliniska prévningen.

57. Om den kliniska prévningen ingdr i ett éverenskommet pediatriskt provningsprogram ska en kopia av likeme-
delsmyndighetens beslut om 6verenskommelsen rérande det pediatriska provningsprogrammet och yttrandet
frin den pediatriska kommittén limnas in, om inte dessa dokument i sin helhet ar tillgingliga via internet. I
det senare fallet ricker det med en link till denna dokumentation i foljebrevet (se avsnitt B).

J. INNEHALLET I MARKNINGEN AV PROVNINGSLAKEMEDEL

58. En beskrivning av innehéllet i markningen av prévningslikemedlet i enlighet med bilaga VI ska tillhandahallas.

K. REKRYTERINGSFORFARANDEN (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

59. Om detta inte beskrivs i protokollet ska det finnas ett separat dokument som innehéller en detaljerad beskriv-
ning av de forfaranden som giller for urval av forsokspersoner och tydligt anger vad det forsta rekryterings-
steget dr.

60. Om rekrytering av forsdkspersoner sker genom annonsering ska kopior av annonsmaterialet limnas in, inklu-
sive eventuellt tryckt material och ljud- eller bildinspelningar. De forfaranden som foreslds fér hantering av
svaren pd annonsen ska beskrivas. Detta inbegriper kopior pd meddelanden som anvints for att bjuda in
forsokspersoner till att delta i den kliniska provningen och dtgdrderna nir det giller information eller radgiv-
ning till de respondenter som konstaterats inte vara lampliga att ingd i den kliniska prévningen.

L. INFORMATION OM FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT SAMTYCKE OCH FORFARANDE FOR INFORMERAT
SAMTYCKE (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

61. All information som limnas till forsokspersonerna (eller, i tillimpliga fall, till deras lagligen utsedda stillforetra-

dare) innan de beslutar sig for att delta eller avstd frén att delta ska limnas in tillsammans med blanketten for
skriftligt informerat samtycke, eller pa annat lampligt satt att registrera informerat samtycke enligt artikel 29.1.

62. En beskrivning av forfarandena rorande informerat samtycke ska limnas in for alla forsokspersoner och i
synnerhet vid foljande tillfillen:

a,

Vid kliniska provningar med forsokspersoner som ar underdriga eller personer som inte ir beslutskompe-
tenta ska forfarandena for att inhdmta informerat samtycke frin lagligen utsedda stillforetridare och for
dessa forsokspersoners deltagande beskrivas.

b) Om ett forfarande med samtycke som bevittnas av ett oberoende vittne ska anvindas, ska det finnas rele-
vant information om skilet till att ett oberoende vittne anvinds, valet av oberoende vittne och om det forfa-
rande som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke.

o

Nir det ror sig om kliniska provningar i nddsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas vilket forfarande
som ska anvindas for att inhimta informerat samtycke frdn forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stéllforetridare for att fortsitta den kliniska provningen.

&

Nar det ror sig om Kliniska provningar i nodsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas vilka forfaranden
som har foljts for att bestimma hur akut situationen ar och for att dokumentera den.

Nir det ror sig om kliniska provningar dir den metod som anvinds kriver att grupper av enskilda forsoks-
personer, snarare 4n enskilda forsokspersoner, utses for att motta olika provningslikemedel som avses i arti-
kel 30 vid en klinisk provning och, som en foljd ddrav, forenklade forfaranden anvinds for att inhimta
informerat samtycke, ska de forenklade forfarandena beskrivas.

o

63. I de fall som anges i punkt 62 ska den information som ges till forsokspersonen och till hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetriddare limnas in.
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M. PROVARENS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

64. En forteckning ska limnas over de provningsstillen man planerar att anvinda for den kliniska provningen,
namn pa och befattning f6r de ansvariga prévarna och uppgifter om det planerade antalet forsokspersoner pé
provningsstallena.

65. En beskrivning av provarnas kvalifikationer i en aktuell meritforteckning ska limnas in tillsammans med andra
relevanta dokument. Eventuell tidigare utbildning i principerna for god Klinisk sed eller erfarenhet fran arbete

med kliniska prévningar och vérd ska beskrivas.

66. Alla omstindigheter som kan misstinkas paverka opartiskheten hos provarna ska redovisas, exempelvis ekono-
miska intressen och institutionell tillhorighet.

N.  PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)
67. Ett vederborligen motiverat skriftligt uttalande rérande limpligheten hos provningsstillena och hur de ér
anpassade till provningslikemedlets karaktir och bruk, inklusive en beskrivning av limpligheten hos lokaler,
utrustning och ménskliga resurser samt en beskrivning av expertkunnande, ska limnas in av den klinik- eller

institutionschef som forestdr provningsstillet eller av ndgon annan ansvarig person, enligt det system som
giller i den berorda medlemsstaten.

0. BEVIS PA FORSAKRINGSSKYDD ELLER SKADEERSATTNINGSGARANTI (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

68. Bevis pé forsikringsskydd eller skadeersittningsgaranti ska limnas in, om tillimpligt.
P. FINANSIELLA OCH OVRIGA BESTAMMELSER (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)
69. En kortfattad beskrivning av finansieringen av den kliniska prévningen.

70. Uppgifter om finansiella transaktioner och ersittning till forsokspersoner samt provare och prévningsstille for
deltagandet i den kliniska provningen ska limnas in.

71. En beskrivning av alla dvriga avtal mellan sponsorn och provningsstillet ska limnas in.
Q.  BETALNINGSBEVIS (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

72. Betalningsbevis ska lamnas in, om tillaimpligt.

R.  BEVIS PA ATT UPPGIFTER KOMMER ATT BEHANDLAS I ENLIGHET MED UNIONSRATTEN SOM AVSER UPPGIFTSSKYDD

73. Ett uttalande frén sponsorn eller sponsorns foretradare om att uppgifter kommer att samlas in och behandlas i
enlighet med direktiv 95/46/EEG ska tillhandahéllas.
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BILAGA II

ANSOKNINGSHANDLINGAR FOR VASENTLIG ANDRING

A. INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER
1. Om en visentlig dndring avser mer én en klinisk provning med samma sponsor och samma prévningslikemedel,
fr sponsorn limna in en enda tillstindsansokan foér den visentliga dndringen. Foljebrevet ska innehélla en

forteckning over alla kliniska provningar som berérs av ansokan om visentlig dndring, med officiella ID-nummer
och respektive EU-provningsnummer for var och en av dessa kliniska provningar.

2. Ansokan ska undertecknas av sponsorn eller en foretridare f6r sponsorn. Denna namnteckning ska bekrifta att
sponsorn dr forvissad om att

a) den information som tillhandahélls ir fullstindig,
b) de bifogade dokumenten innehaller en korrekt redogérelse for den tillgingliga informationen och

¢) den kliniska provningen kommer att genomforas i enlighet med den 4ndrade dokumentationen.

B. FOLJEBREV
3. Ett foljebrev med foljande information:
a) 1 drenderaden anges EU-provningsnumret med den kliniska provningens beteckning och den visentliga

andringens kodnummer, vilket mojliggér en unik identifikation av den visentliga 4ndringen och vilket ska
anvindas genomgédende i hela ansokan.

£

Identifiering av sokanden.

Identifiering av den visentliga dndringen (sponsorns dndringskodnummer och datum), varvid dndringen kan
hinfora sig till flera dndringar i prévningsprotokollet eller det vetenskapliga underlaget.

o

&

Angivande, framhivt genom en sirskild markering, av eventuella sirskilda fragor avseende dndringen; dir ska
ocksd anges var den berérda informationen eller texten finns i de ursprungliga ansokningshandlingarna.

o

Angivande av eventuell information som inte finns i ansékningsformuldret for dndringar och som kan péverka
risken for forsokspersonerna.

f) 1 tillimpliga fall en forteckning 6ver alla kliniska provningar som éndrats visentligt, med deras EU-provning-
snummer och respektive dndringskodnummer.
C. ANSOKNINGSFORMULAR FOR ANDRINGAR

4. Ansokningsformuliret, korrekt ifyllt.

D. BESKRIVNING AV ANDRINGEN
5. Andringen ska presenteras och beskrivas pd foljande siitt:

a) Genom ett utdrag frin de dokument som ska 4ndras, med de tidigare och nya ordalydelserna, férsedda med
andringsmarkeringar, liksom ett utdrag som endast visar den nya ordalydelsen, samt en forklaring till dndring-
arna.

b) Utan att det paverkar tillimpningen av led a, en ny version av hela dokumentet om éndringarna ér si omfat-
tande eller langtgdende att de motiverar detta (i sddana fall ska i en kompletterande tabell anges vilka dndringar
som dokumenten har genomgatt, varvid identiska dndringar kan grupperas tillsammans).

6. Den nya versionen av dokumentet ska identifieras med hjilp av datum och ett uppdaterat versionsnummer.

E. STODJANDE uppgifter
7. Om tillimpligt ska kompletterande stodjande uppgifter dtminstone inkludera
a) sammanfattningar av uppgifter,

b) en uppdaterad dvergripande risk-/nyttobedémning,
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KeX

mojliga konsekvenser for forsokspersoner som redan deltar i den kliniska provningen,

d) mojliga konsekvenser for utvirderingen av resultatet,

<o

dokument med anknytning till eventuella dndringar av den information som ges till forsokspersonerna eller
deras lagligen utsedda foretridare, forfarandet for informerat samtycke, blanketterna for informerat samtycke,
informationsblad eller inbjudan och
f) en motivering till planerade dndringarna i ansokan om visentliga dndringar.
F. UPPDATERING AV EU-ANSOKNINGSFORMULARET
8. Om en visentlig dndring innebdr att uppgifter i det EU-ansokningsformuldr som avses i bilaga I dndras ska en

reviderad version av formuldret limnas in. De omrdden som berors av den visentliga dndringen ska framhavas
genom en sdrskild markering i det reviderade formularet.

G. BETALNINGSBEVIS (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

9. Betalningsbevis ska limnas in, om tillimpligt.
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BILAGA 1II
SAKERHETSRAPPORTERING

1. PROVARENS RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER TILL SPONSORN

1. Provaren behover inte aktivt overvaka de forsdkspersoner som han eller hon behandlat med tanke pé inci-
denter sedan den kliniska provningen har avslutats for deras del, forutom om ndgot annat anges i provning-
sprotokollet.

2. SPONSORNS RAPPORTERING AV MISSTANKTA OFORUTSEDDA ALLVARLIGA BIVERKNINGAR TILL LAKEMEDELSMYNDIG-
HETEN I ENLIGHET MED ARTIKEL 42

2.1 Incidenter och orsakssamband

—

2. Medicineringsfel, graviditet och anvindningar ut6ver vad som anges i provningsprotokollet, inklusive felanvand-
ning och missbruk av likemedlet, ska omfattas av samma rapporteringsskyldighet som biverkningar.

3. For att avgora om en incident dr en biverkning ska beaktas om det finns en skilig mojlighet att faststilla ett
orsakssamband mellan incidenten och provningslikemedlet utifrdn analysen av tillgingliga bevis.

4. Om den rapporterande provaren inte limnar ndgon information om orsakssamband ska sponsorn samrada
med den rapporterande prévaren och uppmuntra till att uttrycka en stdndpunkt i denna friga. Den bedémning
om orsakssamband som provaren ger mdste beaktas av sponsorn. Om sponsorn inte samtycker med provarens
bedomning av orsakssamband, ska bade prévarens och sponsorns synpunkt tas med i rapporten.

2.

[}

Forutsedd/Oforutsedd och referenssikerhetsinformation

5. For att avgora om en incident ir oforutsedd ska man beakta om incidenten tillfor ny signifikant information
om specificitet, 6kning av forekomst eller allvarlighet hos en tidigare dokumenterad kind allvarlig biverkning.

6. Sponsorn anger sannolikheten for biverkningar i referenssikerhetsinformationen. Sannolikheten ska bedomas
utifrdn tidigare observerade incidenter med den aktiva substansen, inte pd grundval av likemedlets forvantade
farmakologiska egenskaper eller incidenter med anknytning till forsokspersonens sjukdom.

7. Referenssikerhetsinformationen ska finnas i produktresumén eller i provarhandboken. I foljebrevet ska det
finnas en hinvisning till var i ansokningshandlingarna referenssikerhetsinformationen finns. Om prévningslike-
medlet har godkints for forsiljning i flera berorda medlemsstater och dirmed har olika produktresuméer, ska
sponsorn utgd frén forsokspersonernas sakerhet vid valet av den lampligaste produktresumén for referenssiker-
hetsinformationen.

8. Referenssikerhetsinformationen kan 4ndras medan en klinisk provning pdgar. Vid rapportering av misstinkta
ofdrutsedda allvarliga biverkningar giller den version av referenssikerhetsinformationen som ar i kraft nir den
berérda biverkningen intréffar. En dndring av referenssikerhetsinformationen paverkar siledes antalet biverk-
ningar som ska rapporteras som misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar. Nar det giller den referenssa-
kerhetsinformation som ska anvindas for den arliga sikerhetsrapporten, se avsnitt 3 i denna bilaga.

9. Om den rapporterande provaren har tillhandahéllit information om sannolikhet ska sponsorn beakta denna
information.

2.

w

Information vid rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar
10. Denna information ska omfatta minst

a

giltigt EU-provningsnummer,

g

sponsorns studienummer,

en identifierbar kodad forsoksperson,

Ne X

&

en identifierbar rapportor,

o

en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning,
f) ett misstinkt provningslikemedel (inklusive den aktiva substansens namnkod),

en bedomning av orsakssamband.

Q
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11. For att kunna behandla rapporten elektroniskt pé ett korrekt sitt ska dessutom foljande administrativ informa-
tion ges:

a) Unike ID for avsindarens (fallets) sikerhetsrapport.

b) Datumet dd de forsta uppgifterna mottogs fran den primira kallan.
¢) Mottagningsdatumet for den senaste informationen.

d) Fallets vérldsunika ID-nummer.

¢) Avsindarens ID.

2.4 Uppféljningsrapporter om misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar

12. Om den forsta rapporten av en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning som avses i artikel 42.2 a (som leder
till doden eller ar livshotande) dr ofullstindig, exempelvis om sponsorn inte har tillhandahallit alla uppgifter
inom sju dagar, ska sponsorn limna en fullstindig rapport baserad pd de forsta uppgifterna inom ytterligare
atta dagar.

13. Tidsfristen for den forsta rapporteringen (dag 0 = Di 0) bérjar 16pa nér sponsorn har mottagit informationen
om minimirapporteringskriterierna.

14. Om sponsorn mottar visentliga nya uppgifter om ett fall som redan har rapporterats, bérjar tidsfristen om igen
péd dag noll, som ir det datum dd nya uppgifter har mottagits. Dessa uppgifter ska rapporteras i form av en
uppféljningsrapport inom 15 dagar.

15. Om den forsta rapporten av en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning som avses i artikel 42.2 ¢ (som till en
bérjan inte ansdgs leda till doden eller vara livshotande men som visar sig leda till doden eller vara livshotande)
ar ofullstindig ska en uppfljningsrapport goras sd snart som méjligt, dock hogst sju dagar efter det att biverk-
ningens natur forst blev kind. Sponsorn ska limna in en fullstindig rapport inom ytterligare dtta dagar.

16. 1 fall dir en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning visat sig leda till déden eller vara livshotande, trots att
den till en borjan inte ansdgs vara av sddan natur, och den forsta rapporten dnnu inte har limnats in, ska en
kombinerad rapport limnas in.

2.5 Avblindning av behandlingstilldelning

17. Provaren ska endast avblinda behandlingstilldelningen for en forsoksperson om avblindningen ar relevant for
forsokspersonens sikerhet.

18. Sponsorn ska ndr den rapporterar en misstankt oforutsedd allvarlig biverkning till likemedelsmyndigheten
endast avblinda behandlingstilldelningen for den forsoksperson som drabbats av den misstinkta oférutsedda
allvarliga biverkningen.

19. Om en incident potentiellt dr en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning ska sponsorn avblinda likemedlet
endast for den forsokspersonen. Blindningen ska bibehéllas for andra personer som har ansvaret for den
Kliniska prévningens fortlopande genomférande (t.ex. ledningen, 6vervakare och provare) och personer med
ansvar for analys av data och tolkning av resultaten efter avslutad klinisk prévning, t.ex. biometripersonal.

20. Avblindade uppgifter ska vara tillgéingliga endast for personer som behéver delta i sikerhetsrapporteringen till
myndigheten och sikerhetskommittéerna (Data Safety Monitoring Boards, DSMB) eller for personer som utfor
pégdende sikerhetsutvirderingar under den kliniska prévningen.

21. For kliniska provningar rorande sjukdomar med hog sjuklighet eller dodlighet, dir effektmétt ocksd skulle
kunna vara misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar eller dar dodlighet eller nigon annan allvarlig foljd
(som potentiellt kan rapporteras som en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning) utgor effektmdttet vid en
Klinisk prévning, kan dock den kliniska prévningens trovirdighet skadas om det férekommer systematisk
avblindning. Under sddana och liknande omstindigheter ska sponsorn i prévningsprotokollet sirskilt markera
vilka allvarliga incidenter som ska anses vara sjukdomsrelaterade och dirfor inte ska medféra systematisk
avblindning och skyndsam rapportering.

22. Om en incident efter avblindningen visar sig vara en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning, tillimpas

rapporteringsreglerna for misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar som anges i artikel 42 och avsnitt 2 i
denna bilaga.

3. ARLIG SAKERHETSRAPPORTERING FRAN SPONSORN

23. Rapportens bilaga ska innehélla den referenssikerhetsinformation som giller vid rapporteringsperiodens
bérjan.
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24. Den referenssakerhetsinformation som giller vid rapporteringsperiodens bérjan ska gilla under hela rapporter-
ingsperioden.

25. Om referenssikerhetsinformationen blir féremal for visentliga dndringar under rapporteringsperioden, ska
dessa andringar fortecknas i den 4rliga sikerhetsrapporten. D4 ska ocksd den reviderade referenssikerhetsinfor-
mationen limnas in som en bilaga till rapporten som ett tilligg till den referenssikerhetsinformation som
gillde i bérjan av rapporteringsperioden. Aven om referenssikerhetsinformationen &ndras, ska den referenssi-
kerhetsinformation som gillde i borjan av rapporteringsperioden gilla under hela rapporteringsperioden.

258



Prop. 2017/18:196
Bilaga 1

27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/69

BILAGA IV

INNEHALLET I SAMMANFATTNINGEN AV RESULTATEN AV DEN KLINISKA PROVNINGEN
Sammanfattningen av resultaten av den kliniska provningen ska innehélla information om foljande:
A. INFORMATION OM DEN KLINISKA PROVNINGEN:

1. Den kliniska prévningens identifikation (inbegripet provningens beteckning och prévningsprotokollnummer).

2. Identitetsbeteckning (inbegripet EU-prévningsnummer, annan identitetsbeteckning).

w

. Uppgifter om sponsorn (inbegripet vetenskapliga och offentliga kontaktpunkter).

4. Uppgifter om foreskrifter for pediatrisk anvindning (inbegripet information om huruvida den kliniska prévningen
ingdr i ett pediatriskt provningsprogram).

W

. Resultatanalysstadiet (inbegripet information om datum for en interimsanalys av datan, interimstadiet eller slutsta-
diet av analysen, den kliniska provningens globala slutdatum). Nér det giller kliniska provningar med replikerande
studier om provningslikemedel som redan dr godkinda och anvinds i enlighet med villkoren i godkinnandet for
forsdljning bor sammanfattningen av resultaten dven ange problem som upptickts i den kliniska provningens
overgripande resultat med anknytning till relevanta aspekter om effekten hos det anknytande likemedlet.

6. Allmin information om den kliniska prévningen (inbegripet information om provningens huvudsyften, prév-
ningens utformning, vetenskaplig bakgrund och forklaring av den logiska grunden for provningen; prévningens
startdatum, vidtagna dtgirder for skydd av forsokspersonerna, bakgrundsbehandling; vilka statistiska metoder som
anvants).

7. Population av forsokspersoner (inbegripet information om det faktiska antalet forsokspersoner som medverkar
vid den kliniska provningen i den berérda medlemsstaten, i unionen och i tredjeldnder; férdelning i dldersgrupper,
konsfordelning).

B. BESKRIVNING AV FORSOKSPOPULATIONEN

1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsokspersoner som granskats, rekryterats och avslutat sitt delta-

gande; urvals- och uteslutningskriterier; information om randomisering och blindning; anvinda provningslike-

medel).

2. Perioden fore provningsdeltagandet.

3. Perioder efter provningsdeltagandet.

C. UTGANGSVARDEN:
1. Utgangsvirden: (obligatoriskt) alder.
2. Utgangsvirden: (obligatoriskt) kon.

3. Utgéngsvirden: (frivilligt) studiespecifika egenskaper.

D. UTFALLSMATT:
1. Definitioner av utfallsmétten. (*)
2. Utfallsmatt #1.
Statistiska analyser.
3. Utfallsmétt #2.
Statistiska analyser.

(*) Information ska ges om sd manga utfallsmétt som definierats i protokollet.
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E. INCIDENTER:
1. Information om incidenter.
2. Rapporteringsgrupp for incidenter.
3. Allvarlig incident.

4. Icke allvarlig incident.

F. YTTERLIGARE INFORMATION:
1. Globala visentliga dndringar.
2. Globala avbrott och aterupptaganden.
3. Begrinsningar, med angivande av killor fér eventuell partiskhet och brist p& precision samt forbehall.

4. En forklaring fran den uppgiftslimnande parten om att informationen ér korrekt.
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BILAGAV

INNEHALLET I SAMMANFATTNINGEN FOR LEKMAN AV RESULTATEN AV DEN KLINISKA PROVNINGEN

Sammanfattningen for lekmin av resultaten av den Kliniska provningen ska innehlla information om f6ljande:

1. Den kliniska provningens identifikation (inbegripet prévningens beteckning, prévningsprotokollnummer, EU-prév-
ningsnummer och annan identitetsbeteckning).

2. Sponsorns namn och kontaktuppgifter.

3. Allmin information om prévningen (inbegripet var och nir den prévningen genomfordes, provningens huvudsyften
och en redogérelse for skilen for att genomfora den).

4. Population av forsokspersoner (inbegripet information om antalet férsokspersoner som medverkar vid provningen i
den berérda medlemsstaten, i unionen och i tredjelinder; fordelning i dldersgrupper och konsfordelning; urvals- och
uteslutningskriterier).

Anvinda provningslikemedel.

Beskrivning av biverkningar och deras frekvens.
Den kliniska prévningens overgripande resultat.
Kommentarer om den Kliniska provningens resultat.

Angivande av eventuella planerade uppfoljningsprovningar.

2 0 ® N oW

0. Angivande av var det finns ytterligare information.
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A.

Al

A2

A2.1

BILAGA VI

MARKNING AV PROVNINGSLAKEMEDEL OCH TILLAGGSLAKEMEDEL

PROVNINGSLAKEMEDEL SOM INTE AR GODKANDA FOR FORSALINING
Allminna regler
1. Foljande uppgifter ska anges pd likemedelsbehéllaren och ytterforpackningen:

a,

Namn, adress och telefonnummer till den huvudkontakt som kan tillhandahélla information om produkten,
den kliniska provningen och avblindning av provningslikemedlet i nodfall. Det kan rora sig om sponsorn,
den organisation som kontrakterats for forskningen eller provaren (i denna bilaga kallad huvudkontakt).

£

Namnet pad substansen och dess styrka eller effekt, och nir det giller blindade kliniska provningar ska
substansens namn anges med namnet pa jimforelselikemedlet eller placebopreparatet pé forpackningen till
bade det icke godkinda likemedlet och jimforelselikemedlet eller placebopreparatet.

o

likemedelsform, administreringssitt, antal doseringsenheter.

d) Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehdll och forpackningsprocess.

<o

En klinisk provningsreferenskod som méjliggor identifiering av provningen, provningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgar ndgon annanstans.

f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok
som personen gjort.

g) Namnet pd provaren (om detta inte redan angetts i enlighet med leden a eller e).

h) Anvindningsanvisningar (hinvisning fir ges till en broschyr eller andra forklarande dokument avsedda for
forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet).

i) Paskriften "Fir endast anvindas vid klinisk provning” eller liknande ordalydelse.
j) Forvaringsanvisningar.

k) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ar tillimpligt), angiven som
manad och dr och pa ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.

1) Péskriften "Forvaras odtkomligt for barn”, utom nir produkten 4r avsedd att anvindas i provningar dar
forsokspersonerna inte tar med sig likemedlet hem.

2. Symboler eller bildframstillningar far anvindas for att fortydliga viss information som avses ovan. Komplette-
rande information, varningar eller kompletterande anvindningsanvisningar fir visas.

3. Adress och telefonnummer till huvudkontakten ska inte krivas pd etiketten om forsokspersonerna har fatt en
broschyr eller ett kort dir dessa uppgifter tillhandahdlls och har fitt instruktioner att alltid ha denna informa-
tion med sig.

Begriinsad miirkning av likemedelsbehillaren

Likemedelsbehdllare och ytterférpackning som tillhandahalls tillsammans

4. Nir produkten tillhandahélls forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet i en likemedels-
behdllare och ytterforpackning som inte r avsedda att avskiljas fran varandra och ytterforpackningen dr mérkt
med de uppgifter som fortecknas i avsnitt A.1, ska foljande uppgifter finnas pé likemedelsbehéllaren (eller pd
en forseglad doseringsanordning som innesluter likemedelsbehéllaren):
a) Namn pd huvudkontakten.
b) Likemedelsform, administreringssitt (fir uteslutas nir det ror sig om orala solida doseringsformer), antal

doseringsenheter och om det giller kliniska prévningar som inte inbegriper att etiketten déljs, namn/identi-

tetsbeteckning och styrka/effekt.

¢) Tillverkningssatsens nummer och/eller kodnummer som identifierar innehéll och forpackningsprocess.



Prop. 2017/18:196

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning L 158/73

&

En klinisk provningsreferenskod som mojliggor identifiering av prévningen, prévningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgér nigon annanstans.

o

Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok
som personen gjort.

f) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som dr tillimpligt), angiven som
ménad och dr och pé ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.

A.2.2 Smd likemedelsbehdllare

5. Om likemedelsbehallaren har formen av tablettkartor eller sma enheter sdsom ampuller pa vilka de uppgifter
som krivs enligt avsnitt A.1. inte kan anges, ska ytterforpackningen vara forsedd med en etikett med dessa
uppgifter. Likemedelsbehéllaren ska innehalla foljande:

a

b

Namn pa huvudkontakten.

Administreringsvig (far uteslutas ndr det ror sig om orala solida doseringsformer) och om det galler kliniska
provningar som inte inbegriper att etiketten doljs, namn/identitetsbeteckning och styrka/effekt.

o

Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehdll och forpackningsprocess.

d) En klinisk provningsreferenskod som mojliggér identifiering av prévningen, provningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgdr nigon annanstans.

o

Forsokspersonens  identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok som
personen gjort.

f) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ar tillimpligt), angiven som
ménad och r och pa ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.
TILLAGGSLAKEMEDEL SOM INTE AR GODKANDA FOR FORSALJNING
6. Foljande uppgifter ska anges pd likemedelsbehéllaren och ytterférpackningen:
a) Namn pd huvudkontakten.
b) Likemedlets namn tfoljt av lakemedlets styrka och lakemedelsform.
¢) Forteckning dver de aktiva substanserna med angivande av savil deras art som mingd per doseringsenhet.
d) Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehdll och forpackningsprocess.
¢) En provningsreferenskod som mojliggor identifiering av provningsstallet, provaren och forsokspersonen.

f) Anvindningsanvisningar (hanvisning far ges till en broschyr eller andra forklarande dokument avsedda for
forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet).

g) Péskriften "Far endast anvindas vid klinisk provning” eller liknande ordalydelse.
h) Férvaringsanvisningar.

i) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ir tillimpligt).

KOMPLETTERANDE MARKNING FOR PROVNINGSLAKEMEDEL SOM AR GODKANDA FOR FORSALJNING
7. Ienlighet med artikel 67.2 ska foljande uppgifter anges pa likemedelsbehallaren och ytterférpackningen:
a) Namn pd huvudkontakten.

b) En provningsreferenskod som mojliggor identifiering av provningsstillet, provaren, sponsorn och forsoks-
personen.

¢) Paskriften "Far endast anvindas vid klinisk prévning” eller liknande ordalydelse.

ERSATTNING AV INFORMATION

8. De uppgifter som anges i avsnitten A, B och C, forutom de som anges i punkt 9, kan uteslutas frin mark-
ningen av en produkt och tillhandahéllas genom ndgot annat system (exempelvis genom ett centraliserat elekt-
roniskt randomiseringssystem eller ett centraliserat informationssystem), forutsatt att man aven fortsitt-
ningsvis kan garantera forsokspersonens sikerhet och tillforlitliga och robusta uppgifter. Detta ska motiveras i
prévningsprotokollet.
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9. De uppgifter som avses i foljande punkter fir inte uteslutas frin markningen av en produkt:

a) punkt1b, ¢ d,f jochk,
b) punkt 4 b, ¢, e och f,

¢) punkt 5b, ¢ eochf,

d) punkt 6 b, d, e, hochi.
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BILAGA VII
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/20/EG Denna forordning

Artikel 1.1 Artiklarna 1, 2.1 och 2.2 leden 1, 2 och 4
Artikel 1.2 Artikel 2.2, led 30
Artikel 1.3, forsta stycket —
Artikel 1.3, andra stycket Artikel 47, tredje stycket
Artikel 1.4 Artikel 47, andra stycket
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 —
Artikel 3.2 Artiklarna 4, 28, 29 och 76
Artikel 3.3 Artikel 28.1 f
Artikel 3.4 Artikel 28.1 g
Artikel 4 Artiklarna 10.1, 28, 29 och 32
Artikel 5 Artiklarna 10.2, 28, 29 och 31
Artikel 6 Artiklarna 4-14
Artikel 7 Artiklarna 4-14
Artikel 8 —
Artikel 9 Artiklarna 4-14
Artikel 10 a Artiklarna 15-24
Artikel 10 b Artikel 54
Artikel 10 ¢ Artiklarna 37 och 38
Artikel 11 Artikel 81
Artikel 12 Artikel 77
Artikel 13.1 Artikel 61.1-61.4
Artikel 13.2 Artikel 61.2
Artikel 13.3, forsta stycket Artiklarna 62.1 och 63.1 och 63.3
Artikel 13.3, andra stycket Artikel 63.1
Artikel 13.3, tredje stycket —
Artikel 13.4 Artikel 62
Artikel 13.5 -
Artikel 14 Artiklarna 66 —70
Artikel 15.1 Artikel 78.1, 78.2 och 78.5
Artikel 15.2 Artikel 78.6
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Direktiv 2001/20/EG

Denna f6rordning

Artikel 15.3

Artikel 15.4

Artikel 15.5

Artikel 16

Artikel 17.1a-17.1¢
Artikel 17.1 d

Artikel 17.2

Artikel 17.3 a

Artikel 17.3 b

Artikel 18

Artikel 19, forsta stycket, forsta meningen

Artikel 19, forsta stycket, andra meningen

Artikel 19, andra stycket
Artikel 19, tredje stycket
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Artikel 24

Artiklarna 57, 58 och 78.7
Artikel 41
Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44.1
Artikel 75
Artikel 74
Artikel 92

Artikel 88




Prop. 2017/18:196
Bilaga 2

25.2.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 53/31

RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

P4 sidan 19, artikel 8.2, sista stycket, ska det

i stallet for: 7. tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla berérda medlemsstater och

sponsorn.”

vara: ”... tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla medlemsstater och sponsorn.”
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om

kliniska provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

Pé sidan 7, skil 55 sista meningen, ska det

i stallet for:

vara:

"De tillimpliga reglerna bor darfér medge en viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas
sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data genereras vid den kliniska provningen inte
dventyras.”

"De tillimpliga reglerna bor darfor medge en viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas
sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska prévningen inte
aventyras.”

P4 sidan 9, skil 73 forsta meningen, ska det

i stillet for:

vara:

"I syfte att komplettera eller 4ndra vissa icke-visentliga delar av denna férordning bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget)
delegeras till kommissionen med avseende pd dndring av bilagorna I, II, IV and V till denna f6rordning

L]

"I syfte att komplettera eller 4ndra vissa icke-visentliga delar av denna férordning bér befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget)
delegeras till kommissionen med avseende pd andring av bilagorna I, II, IV och V till denna forordning

LT
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

Sidan 29, artikel 25.6 andra stycket

I stallet for:  "Data frdn kliniska provningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vilka
uppges i en ansokan om den kliniska provningen [...]"

ska det std: ~ "Data fran kliniska prévningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket ska endast
uppges i en ansokan om den kliniska provningen [...]".
Sidan 32, artikel 31.1 g ii

I stallet for: i) [...] bordor for den berorda forsokspersonen som inte dr beslutskompetent representerar jamfort med
standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller hon lider av.”

ska det sta: i) [...] bordor for den berérda forsokspersonen som inte dr beslutskompetent jimfort med standardbe-
handlingen av det tillstind som han eller hon lider av.”

Sidan 34, artikel 35.1 e

I stallet for: ~ "¢) Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsdkspersonens medicinska tillstdnd som gor
det omojligt att inom behandlingsfonstret pd forhand inhdmta informerat samtycke frin
forsokspersonen eller fran hans eller hennes s lagligen utsedda stillforetridare [...]”

ska det stdi: ~ "¢) Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstdnd som gér
det omojligt att inom behandlingsfonstret pd forhand inhdmta informerat samtycke frin
forsokspersonen eller fran hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetridare [...]".

Sidan 48, artikel 81.3 andra stycket

I stillet for: ~ "De data som skickats in i enlighet med forsta stycket och som beskriver de likemedel och substanser

L]

ska det std: ~ "De data som skickats in i enlighet med forsta stycket och som beskriver likemedel och substanser [...]".
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Sammanfattning av Ds 2016:11 Anpassningar av
svensk rétt till EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar

Promemorian innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk rétt till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska provningar av human-ldkemedel och om upp-
hiavande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, Celex
32014R0536). Forordningen trddde i kraft den 16 juni 2014, men det ar
inte klart nir den ska borja tillimpas.

I promemorian fOreslds &ndringar i ldkemedelslagen (2015:315),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. Darutdver
foreslas dndringar i lakemedelsférordningen (2015:458) och offentlig-
hets- och sekretessforordningen (2009:641). Lag- och forordnings-
andringarna foreslas trdda i kraft den dag regeringen bestimmer. Utéver
dessa dndringar behdver anpassningar goras i svensk rétt avseende etik-
granskningen av ansokningar om kliniska provningar. Sédana dndrings-
forslag ldmnas i en promemoria som har utarbetats av Utbildnings-
departementet.

Promemorian innehéller dven ett forslag om ett utvidgat undantag av
tillimpningen av lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
Denna éndring foreslas trdda i kraft den 1 juli 2017.



Forfattningsforslag 1 Anpassningar av svensk
ratt till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar (Ds 2016:11)

Forslag till lag om dndring av ldkemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 7 kap. ska upphora att gilla,

dels att 2 kap. 1§, 6 kap. 6§, 8kap. 1-2 §§, 9kap. 1-2 och 5 §§,
10kap. 1§, 11 kap. 1-2 8§, 14kap. 1§, 15kap. 1§, 16kap. 1§ och
18 kap. 12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 7 kap., tvd nya paragrafer,
18 kap. 4 a och 4 b §§, och ndrmast fore 18 kap. 4 a § en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2 kap.
1§

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att
anvandas i tillverkningen av ett
ldkemedel och som, nidr den
anvinds for det dndamalet, blir en
aktiv bestdndsdel 1 likemedlet
vilket &r avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som syftar till
att aterstélla, korrigera eller modi-
fiera fysiologiska funktioner, eller
anvandas for att stélla en diagnos.

Alkoholhaltigt lakemedel Likemedel som innehaller mer &n
1,8 viktprocent etylalkohol.

Extemporeapotek En inréttning som har Likemedels-
verkets tillstand att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfélle.

Forfalskat lakemedel Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess
— identitet, inbegripet forpackning
och  mirkning, namn eller
sammansattning av bestdndsdelar,
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Generiskt ldkemedel

Hjilpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
siakerhet

inbegripet hjalpdmnen, och dessa
bestdndsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet tillverkare,
tillverkningsland, ursprungsland,
innchavare av godkdnnande for
forséljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar frén anvinda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat ldkemedel avses
inte humanldkemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sam-
manséttning i friga om aktiva sub-
stanser och samma likemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pavisats
genom ldmpliga biotillgénglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma
aktiva substans, savida de inte har
avsevart skilda egenskaper med
avseende péd sikerhet eller effekt.
Olika ldkemedelsformer som &r
avsedda att intas genom munnen
och vars ldkemedelssubstans
omedelbart frisétts vid intaget ska
anses vara samma ldkemedels-
form.

Varje bestandsdel i ett likemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller férpackningsmaterialet.

Lédkemedel for méanniskor.

En sdkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkéants for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av inne-
havaren av godkdnnandet och
omfattar insamling av sdkerhets-
uppgifter fran patienter och hélso-
och sjukvardspersonal.



Klinisk lakemedelsprovning

Likemedel

Likemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

Provningsldkemedel

En klinisk  undersdokning pa
mdnniskor eller djur av ett like-
medels egenskaper.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahélls med uppgift om att
den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur, eller

—kan anvédndas pa eller tillforas
méinniskor eller djur i syfte att
aterstdlla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sdsom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004, i
den ursprungliga lydelsen, som

— framstélls 1 Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande,

— dr en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en lékares forskrivning, och

—anvinds hir i landet pa sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett ldkemedel, utom det
steg da lakemedlet ska forpackas i
sin slutliga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som prdvas eller anvinds
som referens vid en klinisk ldke-
medelsprovning. Uttrycket inne-
fattar dven produkter som

—redan har godkénts for forsilj-
ning men som anvénds eller till-
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Radioaktiva ldkemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterindarmedicinska ldkemedel

verkas pa annat sitt &n det god-
kénda,

—anvinds for en icke godkédnd
indikation, eller

—anvénds for att fa ytterligare in-
formation om en redan godkind
anvandning.

Likemedel som avger joniserande
stralning. Slutna strélkéllor utgér
inte radioaktiva lakemedel.

Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Likemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.



Foreslagen lydelse Prop. 2017/18:196
Bilaga 6
2 kap.
1§
1§ I denna lag anvédnds foljande uttryck med nedan angiven
betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att
anvandas i tillverkningen av ett
lakemedel och som, nidr den
anviands for det dndamalet, blir en
aktiv bestdndsdel 1 lakemedlet
vilket &r avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som syftar till
att aterstélla, korrigera eller modi-
fiera fysiologiska funktioner, eller
anvindas for att stélla en diagnos.

Alkoholhaltigt lakemedel Likemedel som innehaller mer &n
1,8 viktprocent etylalkohol.

Extemporeapotek En inrdttning som har Lakemedels-
verkets tillstand att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfalle.

Forfalskat lakemedel Varje humanldkemedel med en
oriktig beteckning som avser dess
— identitet, inbegripet forpackning
och  mirkning, namn eller
sammansittning av bestandsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestandsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet tillverkare,
tillverkningsland, ursprungsland,
innchavare av godkénnande for
forséljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar fran anvdnda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat ldkemedel avses
inte humanldkemedel med en orik-
tig beteckning till foljd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Generiskt lakemedel Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning i frdga om aktiva
substanser och samma ldkemedels-
form som ett referenslikemedel 275



Prop. 2017/18:196
Bilaga 6

276

Hjilpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sdkerhet

Klinisk ldkemedelspréovning pd
djur

Klinisk  Idkemedelsprévning  pa
mdnniskor

Likemedel

och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pévisats
genom lampliga biotillgdnglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma
aktiva substans, savida de inte har
avsevart skilda egenskaper med
avseende pa sdkerhet eller effekt.
Olika lakemedelsformer som é&r
avsedda att intas genom munnen
och vars ldkemedelssubstans
omedelbart frisétts vid intaget ska
anses vara samma ldkemedels-
form.

Varje bestandsdel i ett likemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller forpackningsmaterialet.

Léikemedel for méanniskor.

En sédkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkénts for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av inne-
havaren av godkdnnandet och
omfattar insamling av sdkerhets-
uppgifter frén patienter och hélso-
och sjukvardspersonal.

En klinisk undersdkning pé djur av
ett lakemedels egenskaper.

En klinisk prévning pa mdnniskor
enligt definitionen i artikel 2 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
prévaingar av humanldkemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, i den ursprungliga
lydelsen.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om att
den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos



Likemedel som omfattas av

sjukhusundantag

Mellanprodukt

Provningsldkemedel for djur

Prévningslikemedel for mdnniskor

ménniskor eller djur, eller

—kan anvédndas pa eller tillforas
ménniskor eller djur i syfte att
aterstdlla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stélla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sdsom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om like-
medel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004, i
den ursprungliga lydelsen, som

— framstélls 1 Sverige enligt ett
icke-rutinmissigt forfarande,

—ar en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en lékares forskrivning, och

— anvinds hér 1 landet pa sjukhus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg 1 tillverknings-
processen av ett likemedel, utom
det steg da ldkemedlet ska for-
packas i sin slutliga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som prdvas eller anvinds
som referens vid en klinisk léke-
medelsprovning pd djur. Uttrycket
innefattar &ven produkter som
—redan har godkénts for for-silj-
ning men som anvénds eller till-
verkas pa annat sdtt dn det god-
kénda,

—anvinds for en icke godkind
indikation, eller

—anviands for att fa ytterligare
information om en redan godkind
anvandning.

Ent  likemedel,  sdasom  det
definieras i artikel 2.2 5 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
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ning (EU) nr 536/2014, i den
ursprungliga lydelsen, som prévas
eller anvinds som referens, dven
ett placebopreparat, i en klinisk
ldkemedelsprovning pa mdnniskor.

Radioaktiva ldkemedel Lakemedel som avger joniserande
stralning. Slutna strélkéllor utgdr
inte radioaktiva ldkemedel.

Teknisk sprit Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Tillverkning Framstéllning, forpackning eller
ompackning av lakemedel,
mellanprodukter  eller  aktiva
substanser.

Tilldggslikemedel Eu  ldkemedel,  sdsom  det
definieras i artikel 228 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, som
anvdnds i samband med en klinisk
ldkemedelsprovning pa mdnniskor
i enlighet med  provnings-
protokollet men som inte dr ett

prévningsldkemedel.
Veterindrmedicinska ldkemedel Lakemedel for djur inklusive
forblandningar for inblandning i
foder.
6 kap.
6§

Om godkdnnandet for forsdljning av ett humanldkemedel &r forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sidkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomforas i Sverige, inledas forst nir
Lékemedelsverket givit tillstand till den.

Lakemedelsverket ska ge ett sadant tillstdand om studien

1. inte innebar att anvindningen av ldkemedlet fraimjas,

2. ar utformad pa ett sétt som motsvarar syftet med studien, och

3.inte & en sddan klinisk 3.inte & en sddan klinisk
lakemedelsprovning som kriaver lakemedelsprovning som kraver
tillstind av  Ldkemedelsverket tillstind av  Lédkemedelsverket
enligt 7 kap. 9 §. enligt 7 kap. 6 §.

Storre dndringar av studien far endast goéras efter tillstand av
Lékemedelsverket.



Den myndighet som regeringen bestimmer far, for studier som avses i
forsta stycket, 1 enskilda fall besluta om undantag fran kravet pa
slutrapport i 5 § andra stycket.

7 kap. Klinisk léikemedelsprovning

Klinisk liikemedelspréovning pia méinniskor

1§ Bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar pa ménniskor
finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt
i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

2§ Vid en klinisk ldkemedelsprévning péd ménniskor ska den person
som ansvarar for genomforandet av provningen pa provningsstillet vara
en legitimerad lékare eller en legitimerad tandlékare.

Information till forsokspersoner och samtycke

3§ Bestdmmelser om information till férsokspersoner och samtycke till
att delta i en klinisk ldkemedelsprovning finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014.

For en forsdksperson som inte beslutskompetent pé grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstind eller ndgot annat liknande
forhallande ar en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § for-
dldrabalken med behdrighet att sorja for den enskildes person den lag-
ligen utsedda stéllforetrddaren som enligt forordning (EU) nr 536/2014
ska ge informerat samtycke till likemedelsprovningen for forsoks-
personens rakning.

For en underarig forsoksperson dr det vardnadshavaren som dr den
lagligen utsedda stillforetrddaren som enligt forordning (EU) nr
536/2014, ska ge informerat samtycke till likemedelsprovningen for
forsdkspersonens rikning. Om forsékspersonen ar underarig ska, utover
vardnadshavarens informerade samtycke till att den underariga far delta i
den kliniska lakemedelsprovningen, den underariga ge sitt informerade
samtycke till att delta i provningen om han eller hon har fyllt 15 ar men
inte 18 ar och om han eller hon inser vad den kliniska lakemedelsprov-
ningen innebdr for hans eller hennes del. Ett sddant informerat samtycke
ska inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en forsoksperson i
artikel 29.1 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014.

Férbud mot viss klinisk ldkemedelsprovning

4§ En klinisk likemedelsprovning som inte har samband med sjuk-
domsbehandling far inte utféras pa den som far vard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd.

En sadan klinisk lakemedelsprovning p4 ménniskor som avses i artikel
30 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far inte
genomforas.
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5§ For att genomfora en klinisk likemedelsprovning forutsitts att den
person, det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar
for att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen kostnads-
fritt tillhandahaller patienterna och forsokspersonerna provningslike-
medlet for ménniskor och, i forekommande fall, tillaggsldkemedel samt
den utrustning som krévs for att anvinda likemedlen.

Kravet pa kostnadsfrihet géller inte vid klinisk ldkemedelsprovning
som

1. genomfors utan medverkan av ldkemedelsindustrin,

2. avser sérlakemedel for vilka godkdnnandet for forsiljning forenats
med villkor om uppfoljande undersdkningar, eller

3. dr av sarskild betydelse for folkhélsan.

Tillstand

6 § En klinisk lakemedelsprovning pa ménniskor far endast genomforas
sedan tillstand till provning har meddelats eller anses beviljat enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014. Fragor om
tillstand provas av Lakemedelsverket.

Klinisk liikemedelsprovning pa djur

7§ En klinisk ldkemedelsprovning pa djur far utforas for att utreda i
vad man ett ldkemedel dr dndamélsenligt. Den kliniska ldkemedelsprov-
ningen pé djur far utforas i samband med sjukdomsbehandling eller utan
sddant samband. En klinisk ldkemedelsprovning far utforas pa djur
endast av en legitimerad veterindr. Den som utfér provningen ska ha
tillracklig kompetens pd det omradde som provningen avser. For klinisk
lakemedelsprovning pad djur finns bestdimmelser i djurskyddslagen
(1988:534).

8 § Vid klinisk lakemedelsprovning pa djur ska samtycke inhdmtas fran
djurdgaren. Ett samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprévning far
nér som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De uppgifter som har
hémtats in dessforinnan far dock anvindas i provningen.

9 § En klinisk lakemedelsprovning pa djur far endast genomforas sedan
tillstand till provning har meddelats. Fragor om tillstind provas av
Likemedelsverket.

8 kap.
1§

Tillverkning ska ske i andamélsenliga lokaler och utféras med hjélp av
dndamalsenlig utrustning och dven i &vrigt ske i enlighet med god till-
verkningssed. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrackligt in-
flytande ska se till att kraven péd likemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sakerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfille
vara bemannade med en eller flera farmaceuter.

Bestimmelser om tillverkning av



sadana  tilldggslikemedel  och
provningsldkemedel for ménniskor
som inte har godkdnts  for
forsdljning eller har godkdnts for
forsdiljning men ddr Iikemedlet
dndras och denna dndring inte
omfattas av godkdnnandet for
forsdljning, finns i kapitel IX i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014.

2§

Yrkesmaissig tillverkning av ldakemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Likemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pad Oppenvéardsapotek
eller sjukhusapotek krédver tillstdind endast nir tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag. For maskinell dosdispen-
sering pa Oppenvardsapotek finns dock bestimmelser om krav pé till-
stand i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Tillstand for tillverkning av
provningsldkemedel for mdnniskor
i enlighet med artikel 61 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014 meddelas
av Likemedelsverket.

9 kap.
1§

Likemedel eller mellanprodukter far importeras frén ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av ldkemedel eller
sarskilt tillstdnd till import av ldkemedel.

Lakemedelsverket fir besluta om sérskilt tillstind till import av
lakemedel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far sdljas med stod av tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

2. lakemedel som ska anvindas 2. lakemedel som ska anvindas
for annat dndamél &n sjukvard, for annat &ndamal &n sjukvard,
eller

3. provningsldkemedel. 3. provningsldkemedel for djur,

eller

4. tilldggslikemedel.

Ndr det gdller import av prov-
ningsldikemedel for mdnniskor som
inte har godkdnts for forsdljning
eller som har godkdnts for forsdlj-
ning men dndras och denna
dndring inte omfattas av god-
kédnnandet for forsdljning,
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meddelas tillstand i stdillet i
enlighet med artikel 61 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014. Frdagor om
sadant  tillstand  prévas  av
Likemedelsverket.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterinir i vissa fall har

ritt att fora in ladkemedel i landet.

2§

Den som importerar likemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor EES med stdd av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillrdcklig kompetens och tillréckligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av ldkemedel som kommer fran ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergatt en
fullstdndig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som
krévs for att sdkerstélla likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkdnnandet for forsiljning.

Bestimmelser om  krav vid
import av sddana provningslike-
medel for mdnniskor som inte har
godkdnts for forsdljning eller som
har godkdnts for forsdljning men
dndras och denna dndring inte
omfattas av godkdnnandet for
forsdljning, finns i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014.

5§
Aktiva substanser avsedda for humanldakemedel far importeras frén ett
land utanfor EES endast om det
1. har tillverkats i enlighet med standarder som é&r &tminstone
likvirdiga med god tillverkningssed, och
2. atfoljs av en skriftlig bekriftelse frdn en behorig myndighet i
exportlandet vilken utvisar att god tillverkningssed har foljts.

Férsta stycket gdller inte for
tilliggslikemedel eller prévnings-
ldkemedel for klinisk prévning pd
mdnniskor i den madn dessa inte
har godkdnts for forsdljning eller
har godkdnts for forsdljning men
ldkemedlet dndras och denna
dndring inte omfattas av god-
kdnnandet for forsdljning.



10 kap. Prop. 2017/18:196
1§ Bilaga 6
Den som yrkesmadssigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sétt yrkesmissigt hanterar lakemedel ska vidta de
atgirder och i Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Radioaktiva  ldkemedel  far Bestimmelser om tillverkning

beredas endast pé sjukhus och
apotek samt fir anvidndas endast
pa sjukhus, om inte Lakemedels-
verket i det enskilda fallet medger

och import av radioaktiva ldke-
medel som ska anvindas som
provningsldkemedel for mdnniskor
finns i kapitel IX i Europaparla-

nagot annat. mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014. Andra radio-
aktiva lékemedel far Dberedas
endast pa sjukhus och apotek samt
far anvindas endast pa sjukhus,
om inte Likemedelsverket 1 det
enskilda fallet medger ndgot annat.
Den som i andra fall 4n yrkesmissigt hanterar ldkemedel ska vidta de

atgarder och iaktta de forsiktighetsmatt i dvrigt som behdvs.

11 kap.
1§

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter som anger inom vilken tid sddana beslut som avses i det f6ljande
ska fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkannande for forsdljning av lakemedel,

2.4 kap. 4 §, om registrering for forséljning av homeopatiska liake-
medel,

3.4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forsdljning av traditio-
nella viaxtbaserade humanldkemedel,

4.4 kap. 6 §, om erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering
for forséljning av ett humanlédkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering
for forséljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel,

6.4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte ar referensmedlemsland,

7. 4 kap. 10 §, om tillstand till forséljning i andra fall,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

9.6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkinnande for
forsiljning pé begéran av den som fatt ldkemedlet godkint,

10. 7 kap. 9 §, om tillstand till 10. 7 kap. 9 §, om tillstdnd till
klinisk ldkemedelsprévning, klinisk ldkemedelsprovning pd

djur,

11. 8 kap. 2 §, om tillstand till yrkesmassig tillverkning av lakemedel
och mellanprodukter, och

12. 9 kap. 1 §, om import av likemedel och mellanprodukter fran ett
land utanfor EES. 283
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Ett tillstand enligt 4 kap. 10§,
7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §
eller 9 kap. 1§ forsta stycket far
aterkallas om ndgon av de visent-
liga forutsittningar som var upp-
fyllda ndr tillstdndet meddelades
inte langre dr uppfyllda eller om
nigot krav som é&r av sdrskild
betydelse for kvalitet och sédkerhet
inte har f6ljts.

Ewt  tillstand som ska anses
beviljat enligt 7 kap. 9§ tredje
stycket far aterkallas om villkoren
i ansékan om tillstind inte lingre
dr uppfyllda eller om ndgot krav
som dr av sdrskild betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte har

foljts.

28

Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §,
7kap. 9§, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller ett sddant till-
stand som meddelats i enlighet
med artikel 61 i FEuropaparla-
mentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 far é&terkallas
om ndgon av de vésentliga forut-
sdttningar som var uppfyllda nir
tillstdindet meddelades inte lidngre
ar uppfyllda eller om nagot krav
som dr av sérskild betydelse for
kvalitet och sékerhet inte har f6ljts.

14 kap.

1§

Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod

av lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december
2006 om ldkemedel for pediatrisk
anvindning och om é&ndring av
forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv. = 2001/20/EG,  direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av forordningen, samt¢

4. Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
1394/2007.

3. Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december
2006 om ldkemedel for pediatrisk
anvindning och om é&ndring av
forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv.  2001/20/EG,  direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med
stod av forordningen,

4. Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
1394/2007, samt

5. Europaparlamentets och
radets  forordning (EU) nr
536/2014.



15 kap.
1§

Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om

1. godkdnnande eller registrering for forsdljning av ett lakemedel,

2. erkdnnande av ett sddant godkdnnande eller en séddan registrering for
forséljning av ett ldkemedel som meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstdnd for forsdljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

4. tillstdnd for tillverkning av ldkemedel,

5. sddan jamkning av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel
eller en registrering for forsiljning av ett traditionellt véxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for lakemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att fa utfora en
klinisk ldkemedelsprovning.

6. tillstdnd att fa utféra en
klinisk ldkemedelsprovning pd
mdnniskor eller pd djur.

16 kap.
1§

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2, eller 37.2 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta
eller andra styckena, 7kap. 9§
forsta stycket, 8kap. 2§, 9kap.
1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § i
denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om gir-
ningen inte &r belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2, eller 37.2 1 Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta
eller andra styckena, 7 kap. 6 eller
9¢, 8kap. 2§, 9kap. 1§ forsta
stycket eller 10 kap. 1§ i denna
lag doms till boter eller fangelse i
hogst ett ar, om gérningen inte &r
belagd med straff enligt brotts-
balken eller enligt lagen
(2000:1225) om straff for smugg-
ling. Detsamma gdller den som
tillverkar eller importerar prov-
ningslikemedel  for — mdnniskor
utan tillstand enligt artikel 61 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, med
den begrdnsning som foljer av
artikel 64 i samma férordning.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

18 kap.
Foreskrifter om Kkliniska
likemedelsprovningar pa
manniskor
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12
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon.

4a§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om skyldigheter for spon-
sorn att se till att forsékspersoner
vid kliniska ldkemedelsprévningar
pd mdnniskor garanteras ersdtt-
ning for skador.

4b§

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om den behérighet som
krdvs for att halla den foregdende
interviun med  forsckspersonen
som anges i artikel 29.2c¢ i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014.

§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror denna lag, Furopa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014 och som
behdvs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon.

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen far meddela de dvergédngsbestimmelser som behovs.



Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 30 kap. 25 och 25 a §§ och rubriken ndrmast
fore 30 kap. 25 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
30 kap.
25§
Fér ett landsting eller en Far ett landsting eller en

kommun som inte ingar i ett lands-
ting i samband med sddana over-
laggningar som avses i 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formédner m.m. en uppgift fran

Tandvéards- och ldkemedelsfor-
mansverket som dr sekretess-
reglerad enligt 23§  forsta
stycket 1, blir sekretess-

bestimmelsen tillimplig pd upp-
giften dven hos landstinget eller
kommunen. Detta gdller dock inte
om det finns en primdr sekretess-
bestimmelse till skydd for samma
intresse som dr tillimplig pd upp-
giften hos den mottagande myndig-
heten.

kommun som inte ingdr i ett
landsting i samband med sadana
overldggningar som avses i 9 och
13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. en uppgift
fran Tandvards- och ldkemedels-
formansverket som &ar sekretess-
reglerad enligt 23§  forsta
stycket 1, blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos landstinget eller
kommunen.

Far ett landsting eller en
kommun som inte ingdr i ett lands-
ting en uppgift fran Ldkemedels-
verket som forekommer i ett
drende om klinisk lidkemedelsprov-
ning pd mdnniskor och som dr
sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen  tillimplig
pd uppgifien dven hos mottagande
landsting eller kommun.

Férsta och andra styckena
gdller dock inte om det finns en
primdr sekretessbestimmelse  till
skydd for samma intresse som dr
tillamplig pd uppgiften hos den
mottagande myndigheten.
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Prop. 2017/18:196 Sekretessbrytande bestimmelser
Bilaga 6
25a§!

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte att en uppgift ldmnas ut till en lokal
aktionsgrupp 1 enlighet med vad som foreskrivs i lagen (2015:266) om
lokala aktionsgrupper.

Sekretessen enligt 23 § hindrar
inte heller att en uppgift ldimnas ut
till en enskild biobank i enlighet
med vad som foreskrivs ldke-
medelsforordningen (2015:458).

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelsen 2015:268.
288



Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § och 3a kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
3 kap.

38!

Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt andamal,

2. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som ar nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sddant sétt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet ar uppfyllda,

5. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) Over partihandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av
tillstandet,

7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt 5kap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller
utgdr provningslikemedel enligt

7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt Skap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller
utgor tilldggslikemedel eller prov-

ningsldkemedel for mdnniskor
eller djur,

8. anskaffa lakemedel endast fran den som fér bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sidan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa likemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underrétta Likemedelsverket och i forekommande fall
innechavaren av godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstands-
havaren bedomer ar eller kan vara forfalskade, och

12. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

2 kap. 1 § samma lag,

! Senaste lydelsen 2015:323.
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3 a kap.
2§?
Den som formedlar humanldkemedel ska

1. formedla  endast  sadana
humanlikemedel som far siljas
enligt 5kap. 1§ ldkemedelslagen
(2015:315) eller utgdr prov-
ningsldkemedel enligt 1§ tredje
stycket samma lag,

l. formedla  endast  sadana
humanlikemedel som far séljas
enligt 5kap. 1§ ldkemedelslagen
(2015:315) eller utgor tilldggs-
ldkemedel eller provnings-
lakemedel for mdnniskor eller
djl/ﬂ" s

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pd sadant sétt att de kan

sparas,

3. utova sdrskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av likemedlet om de
lakemedel som férmedlaren tar emot eller erbjuds ér eller bedoms vara

forfalskade, och

5. aven 1 ovrigt folja god distributionssed.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

% Senaste lydelse 2015:323.



Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351) om Prop. 2017/18:196
Lo . Bilaga 6
genetisk integritet m.m.

Hiarigenom foreskrivs att 2 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2 kap.
3§
Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska for-
andringar som kan ga i arv hos ménniska far inte utforas.

Férbud mot att genomfora
genterapeutiska  kliniska  like-
medelsprovningar som resulterar i
att konscellers genetiska identitet
hos  forsékspersonen  fordndras
finns i artikel 90 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanldkemedel och om
upphdvande av direktiv

2001/20/EG.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 5 §, 2 kap. 3 a § och
3 kap. 5a och 5b §§, och ny rubrik ndrmast fore 1 kap. 5 § av foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

38

Lagen ar tillamplig pa

1. en biobank som inréttats i Sverige i en vardgivares hilso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vavnadsprover fran en sddan biobank som avses under 1, vilka
lamnats ut for att forvaras och anvdndas hos en annan vardgivare, en
enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
lakemedelsbolag eller en annan juridisk person och vilka dven efter
utlimnandet kan hérledas till den eller de méinniskor fran vilka de harror.

Lagen skall i tillimpliga delar
gélla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplanta-
tionsdndamal enligt lagen
(1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen ska i tillampliga delar
gélla for védvnadsprover som tas
och samlas in for transplanta-
tionsdndamal enligt lagen
(1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen ér inte tillimplig pa prover som rutinmissigt tas i varden for
analys och som uteslutande &4r avsedda som underlag for diagnos och
16pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
langre tid.

Lagen dr inte heller tillimplig
pd prover som dr avsedda for
forskning och ddr avsikten dr att
de ska kastas direkt efter analys
och inte sparas en ldingre tid efter
provtagningstillfillet.

Tystnadsplikt i vissa fall
5

Den som dr eller har varit
anstdlld eller uppdragstagare vid
en enskild biobank fdar inte
obehdrigen réja eller utnyttia upp-
gifter i en ansékan om tillstand till
en klinisk  ldkemedelspréovning.
Som obehorigt rojande anses inte
att ndgon fullgér sadan uppgifts-



skyldighet som foljer av lag eller

forordning.

2 kap.
3!

Ar avsikten att en biobank skall
anvindas for dndamal som avser
forskning eller klinisk provning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkinnande
av en nimnd for forskningsetik.
Biobanken far i sddana fall inte
anvindas for annat dndamal &n
som tidigare beslutats utan att
ndmnden godként detta.

Ar avsikten att en biobank ska
anviandas for dndamal som avser
forskning eller klinisk provning
som inte omfattas av 3a§ far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande
av en nidmnd for forskningsetik.
Biobanken far i sddana fall inte
anviandas for annat #ndamal &n
som tidigare beslutats utan att
ndmnden godként detta.

Vid provning och godkidnnande som avses hér tillimpas vad som fore-
skrivs om utgéngspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor. I fraga om hand-
laggningsordningen for provning och godkdnnande samt om Over-
klagande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma

lag.

3ayg

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamdl som avser
klinisk  likemedelsprovning  far
beslut som avses i 1§ fattas efter
det att en ansokan om tillstand till

klinisk ldkemedelsprovning
beviljats  tillstand eller anses
beviljats tillstand i enlighet med
7 kap. 69 ldkemedelslagen

(2015:315) och uppgifter om
insamling, lagring och framtida
dndamdl av biologiska prover
anges i den ansékan om tillstand.

3 kap.
5 §?
Viavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvéndas for annat
dandamal &n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya

andamalet.
Har den som ldmnat samtycke
avlidit géller i stéllet att den av-

! Senaste lydelse 2003:468.
2 Senaste lydelse 2003:468.

Har den som ldmnat samtycke
avlidit géller i stéllet att den av-
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lidnes ndrmaste anhdriga skall ha
informerats om och efter skélig
beténketid inte motsatt sig det nya
dndamalet.

Avser det nya dndamdlet forsk-
ning eller klinisk provning skall
den ndmnd for forskningsetik som
godkdnner det nya dndamdlet i
samband ddrmed ocksd besluta om
vilka krav som skall gdlla i fraga
om information och samtycke for
att vavnadsproverna i banken skall

fa anvindas for det nya dnda-

mdlet.

lidnes ndrmaste anhdriga ska ha
informerats om och efter skélig
beténketid inte motsatt sig det nya
dndamaélet.

Sag

Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk prévning som
inte omfattas av 5b¢§ ska den
ndamnd for forskningsetik som god-
kdnner det nya dndamdlet i sam-
band ddrmed ocksd besluta om
vilka krav som ska gdlla i fraga
om information och samtycke for
att vivnadsproverna i banken ska
fa anvindas for det nya dnda-
mdlet.

5by

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas i en klinisk ldkemedels-
prévning  fdr  vdvnadsproverna
anvindas for ett nytt dndamdl om
ansékan om klinisk Idikemedel-
sprovning som har beviljats till-
stand eller anses ha beviljats till-
stand i enlighet med 7 kap. 6§
ldkemedelslagen (2015:315) och
uppgifter om insamling, lagring
och framtida dndamadl av bio-
logiska prover anges i den
ansékan om tillstand.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2017 i frdga om 1 kap. 3 §.
2. Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestdmmer i fraga

om Ovriga bestimmelser.

3. Regeringen far meddela de Overgangsbestimmelser som be-hovs i

fraga om punkten 2.



Forslag till forordning om dndring i1 offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641)

Hirigenom foreskrivs att bilagan till offentlighets- och sekretess-
forordningen (2009:641) ska ha foljande lydelse.

Denna forordning trader i kraft xx yy.

Nuvarande lydelse

Bilaga

Verksamheten bestar i

Sarskilda begransningar i1 sekre-
tessen

33. utredning, tillstindsgivning
och tillsyn enligt ladkemedelslagen
(1992:859) eller enligt mot-
svarande dldre  bestimmelser,
tillsyn enligt lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter eller
enligt motsvarande dldre
bestimmelser, tillstindsgivning
och tillsyn enligt lagen (2006:496)
om Dblodsdkerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga védvnader och celler,
tillstandsgivning och tillsyn enligt
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel eller enligt motsvarande
dldre bestimmelser, tillsyn enligt
radets  forordning (EG) nr
953/2003 av den 26 maj 2003 om
forhindrande av att handeln med
vissa viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen, tillsyn enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande
av  gemenskapsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet eller enligt mot-
svarande dldre bestimmelser,

sekretessen enligt 9§ fOrsta
stycket 1 géller inte for uppgifier i
tillsynsverksamheten over
produktsikerheten hos varor som
dr avsedda for konsumenter eller
kan antas komma att anvindas av
konsumenter eller for uppgifter i
verksamheten — med  utredning,
tillstandsgivning och tillsyn som
avser kliniska ldkemedels-
provningar pd mdnniskor, om
intresset av allmén kidnnedom om
forhallande som ror risk for skada
pa person har sadan vikt att
uppgiften bor lamnas ut
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tillsyn enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for
tillverkning  av  ldakemedels-
produkter for export till lénder

med folkhélsoproblem, tillsyn
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr

1901/2006 av den 12 december
2006 om ldakemedel for pediatrisk
anvindning och om &ndring av
forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv  2001/20/EG,  direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
ar 726/2004, samt utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldikemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG.

Féreslagen lydelse

Verksamheten bestar i

Sérskilda begransningar i sekre-
tessen

33. utredning, tillstindsgivning
och tillsyn enligt lakemedelslagen
(1992:859) eller enligt

motsvarande &dldre bestimmelser,
tillsyn enligt lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter eller
enligt motsvarande dldre
bestimmelser,  tillstdndsgivning
och tillsyn enligt lagen (2006:496)
om Dblodsdkerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vadvnader och celler,
tillstdndsgivning och tillsyn enligt
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel eller enligt motsvarande
dldre bestimmelser, tillsyn enligt
rddets  forordning (EG) nr
953/2003 av den 26 maj 2003 om
forhindrande av att handeln med

sekretessen enligt 9§ forsta
stycket 1 géller inte for uppgifter i
tillsynsverksamheten over
produktsikerheten hos varor som
dr avsedda for konsumenter eller
kan antas komma att anvdndas av
konsumenter eller for uppgifter i
verksamheten — med  utredning,
tillstandsgivning och tillsyn som
avser kliniska ldkemedels-
provningar pd mdnniskor, om
intresset av allmén kédnnedom om
forhallande som ror risk for skada
pa person har siddan vikt att
uppgiften bor ldmnas ut



vissa viktiga mediciner avleds till Prop. 2017/18:196
Europeiska unionen, tillsyn enligt Bilaga 6
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkdnnande av och tillsyn dver
humanldkemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet  eller  enligt
motsvarande &dldre bestimmelser,
tillsyn enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for
tillverkning av lake-
medelsprodukter for export till
linder med folkhilsoproblem,
tillsyn enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
1901/2006 av den 12 december
2006 om ldakemedel for pediatrisk
anvindning och om &ndring av
forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv  2001/20/EG,  direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
ar 726/2004, samt utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldikemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG.
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lakemedelsforordningen (2015:458)

Harigenom foreskrivs i friga om ldkemedelsforordningen (2015:458)

dels att 4 kap. ska upphora att gilla,

dels att Skap. 1§, 6 kap. 3§, 7 kap. 1-2 §§, 8 kap. 4 § och 9 kap. 11
och 12 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 4 kap., en ny paragraf, 9 kap.
6 a §, och ndrmast fore 9 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Foreslagen lydelse

4 kap. Klinisk liikemedelsprovning

Klinisk likemedelsprévning pa ménniskor

1§ Sponsorn for en klinisk ldkemedelsprovning pad ménniskor &r
skyldig att genom forsdkring eller pd annat sétt garantera att
forsokspersonen far ersittning for den héndelse sponsorn eller prévaren
blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller erséttningsgarantin ska
vara forenligt med riskens karaktér och omfattning.

2 § En ansokan om tillstdnd till klinisk provning far med undantag av de
uppgifter som omfattas av punkterna 17 s, 17 ag, 24, 48-49, 60, 61 och
63 i bilaga I samt punkterna 7 b och 7 e i bilaga II till féorordningen (EU)
nr 536/2014 vara avfattad pd engelska. De uppgifter som ska limnas
enligt punkt 17 s i bilaga I till férordningen ska limnas i ett separat
dokument. De uppgifter som omfattas av punkterna 60, 61 och 63 far
dven vara avfattade pa ytterligare sprak utdver svenska.

3§ Likemedelsverket far under de forutsittningar som anges i artikel
42.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014, sam-
tycka till att en sponsor fér rapportera misstinkta oforutsedda allvarliga
biverkningen som uppstétt i Sverige till Likemedelsverket.

Lakemedelsverket ska vidarerapportera den rapport som inldmnats
enligt forsta stycket till den databas som avses i artikel 40.1 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014, i den ursprungliga
lydelsen.

4 § Om sponsorn for en klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor inte
dr etablerad i1 den Europeiska unionen far Lakemedelsverket besluta att
denne inte behdver utse en rittslig foretrddare i1 enlighet med artikel 74.1
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 536/2014, i den
ursprungliga lydelsen. Sponsorn ska i sa fall utse minst en kontaktperson
i enlighet med artikel 74.2 och 74.3 i ndmnda férordning.

5§ Likemedelsverket ska utfora de uppgifter som en berdrd respektive
rapporterande medlemsstat ska utfora enligt artiklarna 5-24, 62.2, 77-79
och 81 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014.
Lékemedelsverket ska dven vara mottagare av den information som den
Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska vidarebefordra till eller gor till-



ginglig for berdrda eller rapporterande medlemsstater enligt ovan
namnda forordning.

6 § Likemedelverket adr den behdriga myndigheten som avses i
artiklarna 58 och 81 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014.

7 § Lékemedelsverket ska skicka ansokan om tillstdnd till en klinisk
lakemedelsprovning till en regional etikprovningsnimnd for yttrande.
Om det finns skél ska Likemedelsverket dven skicka ansdkan om klinisk
lakemedelsprovning till berdrd biobank och stralskyddskommitté for
yttrande. Yttrandet ska skickas till Likemedelsverket och till den regio-
nala etikprovningsndmnd som Liakemedelsverket anvisar.

8 § Liakemedelsverket ska utse en nationell kontaktpunkt och ersittare
till denna i enlighet med artikel 83 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014.

9§ Om Likemedelsverket beslutar att godkdnna en klinisk lakemedels-
provning pad ménniskor som inbegriper dggdonation, ska Likemedels-
verket sinda en kopia av beslutet till Socialstyrelsen.

Klinisk liikemedelspréovning pa djur

10 § Ansdkan om tillstdnd att genomfora en klinisk lakemedelsprovning
pa djur ska goras av den person, det foretag, den institution eller den
organisation som ansvarar for att inleda, organisera eller finansiera prov-
ningen. Det kravs skriftligt tillstdnd for att paborja en klinisk ldkemedels-
provning.

11§ Finner Likemedelsverket att den som har tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning pa djur enligt 7kap. 9§ ldkemedelslagen
(2015:315) eller ndgon annan som medverkar i en sadan provning brister
i sina skyldigheter, ska verket foreldgga denne att avhjélpa bristen.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5 kap.
1§

Tillstand enligt 8 kap. 2 § forsta
stycket lakemedelslagen
(2015:315) ska meddelas for en
viss tid eller tills vidare och avse
ett visst eller vissa lakemedel eller
mellanprodukter, eller ldkemedel
eller mellanprodukter i allménhet.

Tillstand enligt 8 kap. 2 § forsta
stycket lakemedelslagen
(2015:315) eller tillstand enligt
artikel 61 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
536/2014 ska meddelas for en viss
tid eller tills vidare och avse ett
visst eller vissa ldkemedel eller
mellanprodukter, eller ldkemedel
eller mellanprodukter i allménhet.
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6 kap.

Sarskilt tillstand till import av
lakemedel som avses i 9 kap. 1§
andra stycket 3 ldkemedelslagen
(2015:315) far endast beviljas den
som i sin organisation har tillgdng
till en sddan sakkunnig som avses i

38§

Sarskilt tillstand till import av
lakemedel som avses i 9 kap. 1§
andra stycket 3—4 ldkemedelslagen
(2015:315) far endast beviljas den
som i sin organisation har tillgdng
till en sddan sakkunnig som avses i

8kap. 1§ forsta stycket ldke- 8kap. 1§ forsta stycket ldke-
medelslagen. medelslagen.
Nuvarande lydelse

7 kap.

1§!

Beslut av Lakemedelsverket enligt ldkemedelslagen (2015:315) ska i
angivna fall fattas inom de tider som framgar av tabellen.

Typ av beslut

Beslut om godkédnnande for forsdljning av lakemedel
enligt 4 kap. 2 § lakemedelslagen

Beslut om registrering for forséljning av homeopatiska
lakemedel enligt 4 kap. 4 § lakemedelslagen

Beslut om registrering for forséljning av traditionella
véxtbaserade humanldkemedel enligt 4 kap. 5 § forsta
stycket ldkemedelslagen

Beslut om sadant fornyat godkdnnande for forséljning
av liakemedel som avses i 4 kap. 17 § likemedelslagen
och fornyad registrering for forséljning

Beslut om tillstdnd till en icke-interventionsstudie
avseende sédkerhet enligt 6 kap. 6 § forsta stycket lake-
medelslagen

Beslut om upphorande av godkdnnande for forséljning
enligt 6 kap. 10 § andra stycket likemedelslagen och
upphdrande av registrering for forsiljning

Beslut om tillstdand till klinisk likemedelsprovning enligt
7 kap. 9 § likemedelslagen som inte innefattar provning
av sadana likemedel som avses i fjdrde stycket 1 och 2
samma bestimmelse

Beslut om tillstand till klinisk likemedelsprovning enligt
7 kap. 9 § likemedelslagen som innefattar provning av
sadana likemedel som avses i fjirde stycket 1 och 2
samma bestimmelse, dock inte provning som avser
xenogen cellterapi

Beslut om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning enligt
7kap. 9§ ldkemedelslagen som innefattar xenogen

Antal dagar
210

210

210

180

60

90

60

90

Ingen
tidsbegrdinsni

! Senaste lydelsen 2012:347.



cellterapi

Beslut om tillstand till tillverkning av likemedel och
mellanprodukter enligt 8 kap. 2 § ldkemedelslagen, dock
inte beslut som avser likemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Beslut om tillstdnd till tillverkning av likemedel som
omfattas av sjukhusundantag enligt 8 kap. 2 § ldke-
medelslagen

Beslut om éndring av sédant tillstdnd till tillverkning
som avses i 8 kap. 2 § ladkemedelslagen

Beslut om tillstand till import av ladkemedel och mellan-
produkter enligt 9 kap. 1 § lakemedelslagen

Beslut om dndring av sadant tillstand till import som
avses i 9 kap. 1 § lakemedelslagen

Foreslagen lydelse

1§

ng
90

120

30 eller om

det finns
sarskilda skal
90
90

30 eller om
det finns sér-
skilda  skil
90

Beslut av Likemedelsverket enligt lakemedelslagen (2015:315) ska i

angivna fall fattas inom de tider som framgar av tabellen.

Typ av beslut

Beslut om godkdnnande for forsdljning av ldkemedel
enligt 4 kap. 2 § ldkemedelslagen

Beslut om registrering for forséljning av homeopatiska
lakemedel enligt 4 kap. 4 § likemedelslagen

Beslut om registrering for forsiljning av traditionella
vixtbaserade humanldkemedel enligt 4 kap. 5§ forsta
stycket ldkemedelslagen

Beslut om sadant fornyat godkdnnande for forséljning
av ldkemedel som avses i 4 kap. 17 § lakemedelslagen
och fornyad registrering for forsaljning

Beslut om tillstdind till en icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet enligt 6 kap. 6 § forsta stycket ldke-
medelslagen

Beslut om upphorande av godkdnnande for forsiljning
enligt 6 kap. 10 § andra stycket ldkemedelslagen och
upphdrande av registrering for forsiljning

Beslut om tillstdnd till tillverkning av ldkemedel och
mellanprodukter enligt 8 kap. 2 § ldkemedelslagen eller
enligt artikel 61 i Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 536/2014 dock inte beslut som avser like-
medel som omfattas av sjukhusundantag

Beslut om tillstdnd till tillverkning av likemedel som
omfattas av sjukhusundantag enligt 8 kap. 2 § ldke-
medelslagen

Antal dagar
210

210

210

180

60

90

90

120
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som avses i 8 kap. 2 § ladkemedelslagen eller i artikel 61
i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
536/2014

Beslut om tillstand till import av ldkemedel och mellan-
produkter enligt 9 kap. 1 § ldkemedelslagen eller enligt
artikel 61 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 536/2014

Beslut om dndring av sadant tillstdnd till import som
avses 1 9 kap. 1§ lakemedelslagen eller i artikel 61 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
536/2014

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
7 kap.
2§
Om  Lékemedelsverket  har Om
begirt att so6kanden ska  begirt att

30 eller om
det finns sér-
skilda  skil
90
90

30 eller om
det finns sér-
skilda skl
90

Ldkemedelsverket  har
sokanden ska

komplettera en ansdkan, borjar de
frister som anges i 1§ att 16pa
forst nir den begirda komplette-
ringen kommit in till verket. En
frist som borjat 10pa ska forldngas
med den tid som sokanden
behdver for att komma in med en
komplettering, om inte drendet
avser  tillstand  6ill  kliniska

ldkemedelsprovningar enligt
7 kap. 9¢ ldkemedelslagen
(2015:315).

komplettera en ansdkan, borjar de
frister som anges i 1§ att 16pa
forst niar den begirda komplette-
ringen kommit in till verket. En
frist som bdrjat 16pa ska forldngas
med den tid som sokanden
behover for att komma in med en
komplettering.

Bestammelser om tidsfrister for beslut finns dven i 2 kap.

8 kap.
43§
Den som ansoker om tillstdind hos Likemedelsverket och inte dr bosatt
inom ESS ska foretriddas av ett ombud som &dr bosatt inom detta omrade.

For  kliniska  ldkemedelsprov-
ningar pd mdnniskor gdller i
stillet reglerna om sponsorns
réattsliga foretrddare och kontakt-
personer i artikel 74 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014 och 4 kap.
4 § denna forordning.

9 kap.

Foreskrifter om behorighet att
hdlla intervju infor kliniska



11
Lékemedelsverket far meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som
ror lakemedelslagen (2015:315)
och som behdvs for att skydda
ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon.

12
Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om verkstélligheten av
lakemedelslagen (2015:315) och
av denna forordning.

likemedelspriovningar
mdéinniskor

6ag

Likemedelsverket far meddela
foreskrifter om den behorighet som
krédvs for att halla den foregdende
intervjun med forsokspersonen
som anges i artikel 29.2c¢ i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014.

§

Lakemedelsverket far meddela
ytterligare foreskrifter i fragor som
ror likemedelslagen (2015:315)
eller  Europaparlamentets  och
radets  forordning (EU) nr
536/2014 och som behdvs for att
skydda ménniskors eller djurs
hilsa eller miljon.

§

Likemedelsverket far meddela
foreskrifter om verkstélligheten av
lakemedelslagen (2015:315), av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 och
av denna forordning.

Denna forordning trader i kraft xx yy.

Bilaga 6
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Forteckning over remissinstanserna
Anpassningar av svensk rétt till EU-

forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar
(Ds 2016:11)

Promemorian (Ds 2016:11) om anpassningar av svensk ritt till EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar remitterades till
Riksdagens ombudsmén (JO), Svea hovritt, Solna tingsritt, Kammar-
ritten i Stockholm, Forvaltningsratten i Uppsala, Justitiekanslern (JK),
Domstolsverket, Genteknikndmnden, Datainspektionen, E-hélsomyndig-
heten, Kommerskollegium, Réttsmedicinalverket, Socialstyrelsen,
Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket, Folkhdlsomyndig-
heten (FoHM), Tandvards- och likemedelsverket (TLV), Statens bered-
ning for medicinsk och social utvédrdering (SBU), Jordbruksverket, Stral-
sdkerhetsmyndigheten, Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och vélfard
(FORTE), Centrala etikprovningsndmnden, Regionala etikprovnings-
nidmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsndmnden i Linkoping,
Regionala etikprovningsnimnden i Lund, Regionala etikprovnings-
nidmnden 1 Stockholm, Regionala etikprovningsndimnden i Umea,
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Uppsala djurforsoksetiska
ndmnd, Lansstyrelsen i Stockholms lin, Lénsstyrelsen i S6dermanlands
lan, Lansstyrelsen i Véstra Gotalands 1dn, Vetenskapsradet, Vinnova,
Regelradet, Statens medicinsk etiska rdd (SMER), Goteborgs universitet,
Link6pings universitet, Lunds universitet, Umed universitet, Uppsala
universitet, Karolinska institutet, Sveriges lantbruksuniversitet (SLU),
Blekinge léns landsting, Dalarnas léns landsting, Gotlands kommun,
Gévleborgs ldns landsting, Hallands ldns landsting, Jamtlands léns
landsting, Jonkopings lins landsting, Kalmar l4ns landsting, Kronobergs
lans landsting, Norrbottens ldns landsting, Skane ldns landsting,
Stockholms ldns landsting, S6dermanlands léns landsting, Uppsala léns
landsting, Vérmlands ldns landsting, Véstmanlands ldns landsting,
Visterbottens ldns landsting, Visternorrlands léns landsting, Véstra
Gotalands lins landsting, Orebro lins landsting, Ostergdtlands lins
landsting, Sveriges kommuner och landsting (SKL), Swedish Medtech,
SwedenBio, Lékemedelsindustriféreningen (LIF), Liakemedelshandlarna,
Foreningen for generiska likemedel (FGL), Lakemedelsforsikringen
(LFF Service AB), Apotekarsocieteten (Foreningen for klinisk provning),
ASCRO, AstraZeneca, Gothia Forum, Sahlgrenska universitetssjukhuset,
Linkdping Academic Research Centre (LARC), Kliniskt forsknings-
centrum (KFC), Norrlands Universitetssjukhus Umed, Sveriges lékar-
forbund, Svenska ldkaresillskapet, Sveriges Apoteksforening, Svenska
diabetesforbundet, Vardforbundet, Svensk sjukskoterskeforening,
Sveriges Farmaceuter, Reumatikerforbundet, Handikappforbunden,
Svensk Forsdkring, Riksforbundet Gode médn och Forvaltare, Djurens
rétt, Nationella biobanksradet (NBR), Regionalt biobankscentrum, Sédra
sjukvérdsregionen, Regionalt biobankscentrum (RBC) i Uppsala Orebro
sjukvérdsregion, Regionalt biobankscentrum Norra, Regionalt biobanks-
centrum Syddstra, Svenska Journalistforbundet och Sveriges Television.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2017/1569
av den 23 maj 2017

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 vad giller
principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provningslikemedel fér humant bruk och
rutiner for inspektioner

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlidkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG ('), sirskilt artikel 63.1, och

av foljande skal:

)

(6)

Genom god tillverkningssed for provningslikemedel for humant bruk sdkerstiller man att det rdder
overensstimmelse mellan olika tillverkningssatser av samma provningslikemedel som anvinds i samma eller
olika kliniska provningar, och att dndringar under utvecklingen av ett provningslikemedel dokumenteras och
motiveras pd lampligt sitt. Tillverkningen av provningslikemedel 4r mer komplicerad an tillverkningen av
godkinda likemedel eftersom det inte finns ndgra bestimda rutiner och eftersom de kliniska prévningarna, och
ddrmed ocksd forpackningarna, kan utformas pa olika sitt. Svdrigheterna beror pad att man ofta mdste gora
randomiseringar och maskera provningslikemedlets identitet vid kliniska prévningar (blindning). Vid tidpunkten
for provningen dr man inte alltid fullt medveten om toxiciteten, styrkan och sensibiliseringspotentialen hos
provningslikemedel for humant bruk, och behovet av att minimera riskerna for korskontaminering ar darfor
dnnu storre dn for godkinda likemedel. Av den anledningen bér tillverkningsmomenten omfattas av ett ytterst
effektivt farmaceutiskt kvalitetssystem.

Principerna for god tillverkningssed dr desamma for likemedel som dr godkinda for att slippas ut pd marknaden
och for provningslikemedel. Ofta tillverkas bade provningslikemedel och likemedel som ir godkdnda for att
slippas ut pd marknaden i samma anliggning. Dirfor bor principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for
provningslikemedel for humant bruk i méjligaste man anpassas till principerna och riktlinjerna for god tillverk-
ningssed for humanlikemedel.

Enligt artikel 61.5 i forordning (EU) nr 536/2014 omfattas vissa processer inte av krav pa tillstind i enlighet med
artikel 61.1 i den férordningen. I enlighet med artikel 63.2 i foérordning (EU) nr 536/2014 ir inte god tillverk-
ningssed for provningslikemedel tillimplig pa de processerna.

For att tillverkaren ska kunna f6lja god tillverkningssed for provningslikemedel maste tillverkaren och sponsorn
samarbeta. Likaledes mdste sponsorn samarbeta med tillverkaren for att kunna uppfylla kraven i férordning (EU)
nr 536/2014. Om tillverkaren och sponsorn ér olika juridiska personer bor deras skyldigheter gentemot varandra
anges i ett tekniskt avtal mellan dem. Ett sdant avtal bér omfatta utbyte av inspektionsrapporter och utbyte av
information om kvalitetsfragor.

Provningslakemedel som importeras till unionen bér tillverkas enligt kvalitetsnormer som minst 4r likvirdiga
med dem som faststillts i unionen. Dirfér bor endast sidana produkter fa importeras till unionen som har
tillverkats av en tredjelandstillverkare som har tillstind eller 4r behorig att tillverka produkterna i enlighet med
lagarna i det land dar tillverkaren ar etablerad.

Alla tillverkare bor ha ett effektivt kvalitetssikringssystem for sin tillverkning eller import. For att ett sadant
system ska vara effektivt mdste ett farmaceutiskt kvalitetssikringssystem ha inforts. Bra dokumentation ér en

(') EUTL158,27.5.2014,s.1.
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visentlig del av ett kvalitetssiakringssystem. Tillverkarnas dokumentationssystem bor gora det mojligt att
rekonstruera tillverkningsforfarandet for varje tillverkningssats och att se vilka dndringar som gjorts under
utvecklingen av ett provningslikemedel.

(7)  Principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provningslikemedel bor faststillas for kvalitetsstyrning,
personal, lokaler, utrustning, dokumentation, produktion, kvalitetskontroll, verksamhet som lagts ut pé
entreprenad, reklamationer, dterkallanden och egeninspektioner.

(8)  Det bor stillas krav pd en produktspecifikation som innehaller all viktig referensdokumentation, s& att man
sakerstiller att provningslikemedlen tillverkas i enlighet med god tillverkningssed for prévningslikemedel och
tillstdndet for klinisk provning.

(9)  Med anledning av att provningslikemedel for avancerad terapi har sirskilda karakteristika, bor bestimmelserna
om god tillverkningssed anpassas till dessa produkter i enlighet med en riskbaserad metod. Nir det giller
likemedel for avancerad terapi som saluf6rs i unionen foreskrivs en sddan anpassning i artikel 5 i Europapar-
lamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 ('). Kommissionens riktlinjer som avses i artikel 5
i forordning (EG) nr 1394/2007 bor ocksd innehdlla de krav for god tillverkningssed som ar tillimpliga pa
provningslikemedel for avancerad terapi.

(10)  For att sikerstdlla att principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed foljs bér man faststilla bestimmelser
for de inspektioner som gors av medlemsstaternas behoriga myndigheter. Medlemsstaterna bor inte vara skyldiga
att rutinmissigt gora inspektioner hos tredjelandstillverkare av provningslikemedel. Behovet av sidana
inspektioner bor faststillas i enlighet med en riskbaserad metod, men tredjelandstillverkarna bor bli féremal for
inspektioner atminstone om det finns misstankar om att provningslikemedlen inte tillverkas enligt
kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med dem som géller i unionen.

(11) Inspektorerna bor beakta kommissionens riktlinjer for god tillverkningssed for prévningslikemedel for humant
bruk. For att erhélla och bibehdlla émsesidigt erkdnnande av inspektionsresultat i unionen och underlitta
medlemsstaternas samarbete bor man utveckla allmént erkinda standarder for inspektioner av god tillverk-
ningssed for provningslikemedel i form av forfaranden. Kommissionens riktlinjer och dessa forfaranden bor
uppritthéllas och regelbundet uppdateras i enlighet med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

(12)  Under inspektionerna av en anliggning bor inspektorerna kontrollera om en anliggning iakttar god tillverk-
ningssed bade for provningslikemedel och likemedel som ar godkinda for att slippas ut pd marknaden. Av den
anledningen och for att sikerstilla effektiv tillsyn bor forfarandena och befogenheten att gora inspektioner for att
kontrollera att god tillverkningssed for prévningslikemedel for humant bruk f6ljs i méjligaste mén anpassas till
god tillverkningssed for humanlikemedel.

(13)  Inspektorerna bor ha de befogenheter som behovs for att sikerstilla att inspektionerna blir effektiva.

(14)  Medlemsstaterna bor kunna vidta atgirder om god tillverkningssed for provningslikemedel for humant bruk inte
foljs.

(15) De behoriga myndigheterna bor éliggas att inritta kvalitetssystem som sikerstiller att rutinerna for
inspektionerna foljs och stindigt Gvervakas. Ett vilfungerande kvalitetssystem bor omfatta en organisations-
struktur, tydliga processer och rutiner, inklusive de standardrutiner som inspektorerna ska folja nar de utfor sitt
arbete, nirmare information om inspektorernas uppgifter och ansvar samt kraven pa utbildning, samt adekvata
resurser och mekanismer for att atgirda bristande efterlevnad.

(16)  Denna forordning bor bli tillimplig samma dag som kommissionens direktiv (EU) 20171572 ().

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).

() Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG vad giller principer och riktlinjer for god tillverkningssed fér humanlikemedel (se sidan 44 i detta nummer av EUT).]

307



Prop. 2017/18:196
Bilaga 8

L 238/14 Europeiska unionens officiella tidning 16.9.2017

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Denna forordning anger principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for provningslikemedel for humant bruk
som far tillverkas eller importeras endast med ett sidant tillstind som avses i artikel 61.1 i forordning (EU)
nr 536/2014, och den faststdller rutinerna for inspektioner av att tillverkarna foljer god tillverkningssed i enlighet med
artikel 63.4 i den forordningen.

Artikel 2

Definitioner

I denna férordning giller f6ljande definitioner:

1. tillverkare: varje person som bedriver verksamhet for vilken det krivs ett tillstdnd i enlighet med artikel 61.1
i forordning (EU) nr 536/2014.

N

. tredjelandstillverkare: varje person som ar etablerad i ett tredjeland och dgnar sig 4t tillverkning i det tredjelandet.

w

. produktspecifikation: referensdokumentation som innehéller, eller hénvisar till, dokumentation innehéllande alla
uppgifter som behovs for att utarbeta ingdende skriftliga anvisningar for bearbetning, férpackning, kvalitetskontroll,
testning och satsfrislippning av ett provningslikemedel och for att certifiera tillverkningssatser.

4. validering: dtgard som i enlighet med principerna om god tillverkningssed visar att ett forfarande, en process,
utrustning, material, en verksamhet eller ett system faktiskt ger det forvintade resultatet.

KAPITEL II
GOD TILLVERKNINGSSED

Artikel 3
Efterlevnad av god tillverkningssed

1. Tillverkaren ska sikerstilla att tillverkningen sker i enlighet med god tillverkningssed for prévningslikemedel som
anges i denna forordning och for vilka det kravs ett sidant tillstind som avses i artikel 61.1 i férordning (EU)
nr 536/2014.

2. Vid import av ett provningslikemedel ska innehavare av det tillstdind som avses i artikel 61.1 i férordning (EU)
nr 536/2014 sikerstilla att produkterna har tillverkats enligt kvalitetsnormer som minst ér likvirdiga med dem som
faststills i den har férordningen och i forordning (EU) nr 536/2014 och att tredjelandstillverkaren har tillstnd eller 4r
behorig i enlighet med det landets lagar att tillverka provningslikemedlet i det tredjelandet.

Artikel 4
Overensstimmelse med tillstindet for klinisk prévning
1. Tillverkaren ska sikerstilla att alla moment i tillverkningen av provningslikemedel sker i enlighet med den
dokumentation och information som sponsorn limnat i enlighet med artikel 25 i férordning (EU) nr 536/2014 och
som godkints i enlighet med forfarandet i kapitel II eller, om dokumentationen och informationen dndrats i ett senare

skede, i kapitel IIl i den forordningen.

2. Tillverkaren ska regelbundet se 6ver tillverkningsmetoderna med beaktande av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och sponsorns erfarenheter i samband med utvecklingen av provningslikemedlet.

Tillverkaren ska informera sponsorn om sina oversyner av tillverkningsmetoderna.
Om det till f6ljd av en 6versyn krivs en dndring av tillstindet for klinisk provning ska ansokan om dndring ldmnas in
i enlighet med artikel 16 i forordning (EU) nr 536/2014 om dndringen av den kliniska prévningen utgér en visentlig

dndring, och i enlighet med artikel 81.9 i den forordningen om éndringen av den kliniska provningen inte utgor en
visentlig dndring.
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Artikel 5
Farmaceutiskt kvalitetssystem
1. Tillverkaren ska inritta, genomfora och uppritthalla effektiva rutiner for att sikerstilla att prévningslikemedlen
har den kvalitet som krivs for den avsedda anvindningen. Dessa rutiner ska innefatta faststillande av god tillverk-

ningssed och kvalitetskontroll.

2. Ledningen och personalen péd de olika avdelningarna ska delta i arbetet med det farmaceutiska kvalitetssystemet.

Artikel 6
Personal

1. P4 varje tillverkningsstalle ska tillverkaren ha tillrdckligt med kompetent personal med lamplig utbildning for att
sakerstilla att provningslikemedlen har den kvalitet som krivs for den avsedda anvindningen.

2. Aliggandena for personal i arbetsledande och dvervakande stillning och de sakkunniga personer som ansvarar for
att god tillverkningssed infors och tillimpas ska klargdras i arbetsbeskrivningar. Den inbordes hierarkin ska anges i en
organisationsplan. Organisationsplanen och arbetsbeskrivningarna ska godkdnnas i enlighet med tillverkarens interna
forfaranden.

3. Den personal som avses i punkt 2 ska ges sddana befogenheter att den kan fullgéra sina dtaganden pé ett korrekt
satt.

4. Personalen ska ges introduktionsutbildning och fortbildning pé i synnerhet féljande omraden:
a) Begreppet farmaceutisk kvalitet i teori och praktisk tillimpning.
b) God tillverkningssed.
Tillverkaren ska kontrollera att utbildningen ér effektiv.
5. Tillverkaren ska utfirda hygienforeskrifter, inklusive forfaranden som avser personalens hilsa, hygien och klddsel.
Foreskrifterna ska anpassas till de tillverkningsmoment som ska utforas. Tillverkaren ska sikerstilla att foreskrifterna
foljs.
Artikel 7

Lokaler och utrustning

1. Tillverkaren ska sikerstilla att lokaler och tillverkningsutrustning 4r beligna, utformade, konstruerade, anpassade
och underhdllna pé ett sitt som limpar sig for den avsedda verksamheten.

2. Tillverkaren ska sikerstilla att lokaler och tillverkningsutrustning ar planerade, utformade och hanteras pa ett
sadant sdtt att riskerna for misstag minimeras och att effektiv rengoring och underhall dr méjligt, sd att man undviker
kontaminering, korskontaminering och annan ogynnsam inverkan pé provningslikemedlets kvalitet.

3. Tillverkaren ska sikerstilla att lokaler och utrustning som ar avsedda att anvindas vid tillverkningsmoment som
har avgdrande betydelse for provningslikemedlens kvalitet omfattas av sirskilda krav och sirskild validering.
Artikel 8
Dokumentation

1. Tillverkaren ska inritta och uppritthélla ett dokumentationssystem over foljande, i tillimpliga fall med beaktande
av den verksamhet som bedrivs:

a) Specifikationer.
b) Tillverkningsmetoder.

¢) Anvisningar for bearbetning och férpackning.
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d) Forfaranden och protokoll, inklusive forfaranden for normalt forekommande tillverkningsprocesser och tillverknings-
forhéllanden.

¢) Journaler, sarskilt 6ver de olika tillverkningsprocesserna och tillverkningssatserna.
f) Tekniska avtal.
g) Analysintyg.

Dokumentationen om prévningslikemedlet ska overensstimma med produktspecifikationen i tillimpliga fall.

2. Dokumentationssystemet ska sikerstilla uppgifternas kvalitet och integritet. Handlingarna ska vara tydliga, fria frin
felaktigheter och uppdaterade.

3. Tillverkaren ska spara produktspecifikationen och dokumentationen for varje tillverkningssats i minst fem &r efter
att den sista kliniska provning under vilken tillverkningssatsen anvéndes, har slutforts eller avbrutits.

4. Nir dokumentationen lagras med hjilp av elektroniska, fotografiska eller andra databehandlingssystem ska
tillverkaren forst validera dessa system for att sikerstilla att uppgifterna bevaras pa tillfredsstillande sitt under den
lagringstid som anges i punkt 3. Uppgifter som lagras med dessa system ska enkelt kunna goras tillgingliga i lisbar
form.

5. De elektroniskt lagrade uppgifterna ska skyddas mot obehérig dtkomst, forlust eller skador genom exempelvis
duplicering, sikerhetskopiering och 6verforing till ett annat lagringssystem. En logg ska uppritthallas i form av journaler
over alla relevanta dndringar och strykningar i dessa uppgifter.

6.  Dokumentationen ska limnas till den behériga myndigheten pé begiran.

Artikel 9
Produktion
1. Tillverkaren ska utfora produktionsmomenten i enlighet med i forvdg upprittade anvisningar och forfaranden.

Tillverkaren ska sikerstilla att det finns limpliga och tillrickliga resurser for processkontroll och att alla processav-
vikelser och produktfel dokumenteras och undersoks grundligt.

2. Tillverkaren ska vidta limpliga tekniska eller organisatoriska atgirder for att undvika korskontaminering och
oavsiktlig blandning av substanser. Sirskild uppmarksamhet ska fistas vid hanteringen av provningslikemedel under och
efter en blindning.

3. Tillverkningsprocessen ska valideras i sin helhet i den médn det ar limpligt, med beaktande av produktutveck-
lingsskedet.

Tillverkaren ska identifiera de processteg som sikerstiller forsdkspersonens sikerhet, sdsom sterilisering, och tillforlit-
ligheten och robustheten hos de data som genereras vid kliniska provningar. Dessa kritiska processteg ska valideras och

regelbundet revalideras.

Alla steg i utformningen och utvecklingen av tillverkningsprocessen ska dokumenteras fullt ut.

Artikel 10
Kvalitetskontroll

1. Tillverkaren ska inritta och uppritthalla ett system for kvalitetskontroll som star under tillsyn av en person med
erforderliga kvalifikationer som ér oberoende av produktionen.

Den personen ska ha tillgang till ett eller flera kontrollaboratorier med limplig personal och utrustning fér att utféra
granskning och testning av utgdngsmaterial och forpackningsmaterial samt testning av mellanprodukter och firdiga
provningslikemedel.

2. Tillverkaren ska sikerstilla att kontrollaboratorierna 6verensstimmer med den information som limnats i den
ansokan som avses i artikel 25.1 i forordning (EU) nr 536/2014 och som godkints av medlemsstaterna.

3. Nir provningslikemedel importeras frn tredjelinder ska det inte vara obligatoriskt att utfora analyskontroller
i unionen.
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4. Under slutkontrollen av det firdiga provningslikemedlet, och innan det frislipps av tillverkaren, ska tillverkaren
beakta

a) analysresultaten,

b) produktionsforhdllandena,

¢) resultaten av processkontrollen,

d) granskningen av tillverkningshandlingarna,

e) produktens 6verensstimmelse med specifikationerna,

f) produktens dverensstimmelse med tillstdndet for klinisk provning,

g) granskningen av den slutliga forpackningen.

Artikel 11
Bevarande av prover som anviinds for kvalitetskontroll
1. Tillverkaren ska behdlla tillrickligt ménga prover pid varje tillverkningssats av produkter i bulk, pd centrala
forpackningsdelar som anvinds till varje tillverkningssats av firdiga provningslikemedel och pd varje tillverkningssats av
firdiga provningslikemedel i minst tva ar efter att den sista kliniska provning under vilken tillverkningssatsen anvindes

har slutforts eller avbrutits.

Prover av annat utgdngsmaterial dn losningsmedel, gaser eller vatten som har anvints i tillverkningsprocessen ska
behéllas av tillverkaren i minst tv &r efter att provningslikemedlet har frislippts. Denna period fr dock forkortas om
stabilitetstiden for utgdngsmaterialet, enligt gillande specifikation, ér kortare.

I samtliga fall ska tillverkaren halla prover tillgingliga for den behdriga myndigheten.

2. Efter ansokan frdn tillverkaren fir den behoriga myndigheten medge undantag frin punkt 1 nir det giller
provtagning och lagring av utgingsmaterial och vissa produkter som tillverkas separat eller i smd mangder eller vars
lagring kan ge upphov till sirskilda problem.

Artikel 12

Skyldigheter for sakkunniga personer

1. Den sakkunniga person som avses i artikel 61.2 b i forordning (EU) nr 536/2014 ska ansvara for foljande:

&

Nar det giller provningslikemedel som har tillverkats i den berérda medlemsstaten, kontroll av att varje sats av
lakemedel har tillverkats och kontrollerats i enlighet med kraven for god tillverkningssed for prévningslikemedel
i den hir forordningen och informationen i artikel 25 i férordning (EU) nr 536/2014, med beaktande av de riktlinjer
som avses i artikel 63.1 i den forordningen.

£

Nir det giller provningslikemedel som har tillverkats i ett tredjeland, kontroll av att varje sats av likemedel har
tillverkats och kontrollerats i enlighet med kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med dem som faststills i den hir
forordningen och informationen i artikel 25 i forordning (EU) nr 536/2014, med beaktande av de riktlinjer som
avses i artikel 63.1 i den forordningen.

Den sakkunniga personen ska intyga i en journal eller nigon annan likvirdig handling som upprittats for detta andamal
att varje tillverkningssats uppfyller kraven i punkt 1.

2. Denna journal eller likvirdiga handling ska uppdateras allt eftersom arbetet utférs och std till den behoriga
myndighetens forfogande i minst fem &r efter att den sista kliniska provning under vilken tillverkningssatsen anvindes
har slutforts eller formellt avbrutits.

Artikel 13

Verksamhet som lagts ut pa entreprenad

1. Om ett tillverkningsmoment eller verksamhet som héinger samman med tillverkningen har lagts ut pd entreprenad,
ska detta omfattas av ett skriftligt kontrakt.

311



Prop. 2017/18:196
Bilaga 8

L 238/18 Europeiska unionens officiella tidning 16.9.2017

2. I kontraktet ska det tydligt anges vilka skyldigheter de bdda parterna har. Det ska anges att kontraktstagaren 4r
skyldig att folja god tillverkningssed och anges pé vilket sitt den sakkunniga person som ska intyga att tillverknings-
satserna uppfyller kraven ska fullgora sina skyldigheter.

3. Kontraktstagaren fir inte ligga ut ndgon del av det arbete som ska utforas enligt kontraktet pd andra
underleverantér utan skriftligt medgivande frén kontraktsgivaren.

4. Kontraktstagaren ska folja de principer och riktlinjer for god tillverkningssed som dr tillimpliga pd den berdrda
verksamheten och tillata inspektioner utférda av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 63.4 i forordning (EU)
nr 536/2014.
Artikel 14
Reklamationer, iterkallande av produkter och avblindning i nodfall

1. Tillverkaren ska i samarbete med sponsorn tillimpa ett system for att registrera och behandla reklamationer samt
ett effektivt system for att snabbt och ndr som helst kunna aterkalla provningslikemedel som redan befinner sig
i distributionsnitet. Varje reklamation som avser ett fel ska registreras och undersokas av tillverkaren, som sedan
informerar sponsorn och de berérda medlemsstaternas behoriga myndighet om varje fel som kan medfora dterkallande
eller onormala leveransbegrinsningar.

Alla provningsstillen ska anges, och i den man det 4r mojligt ska destinationslinderna anges.

Nar det giller ett godkint provningslikemedel ska tillverkaren i samarbete med sponsorn informera innehavaren av
godkinnandet for forsiljning om eventuella fel som kan hirledas till det likemedlet.

2. Om det i provningsprotokollet stills krav pd blindning av prévningslikemedlen ska tillverkaren tillsammans med
sponsorn tillimpa ett forfarande for att snabbt avblinda blindade likemedel, nir si behovs for att snabbt kunna aterkalla
dem i enlighet med punkt 1. Tillverkaren ska sikerstilla att forfarandet innebir att det blindade likemedlets identitet
endast avslojas nér det 4r nodvandigt.

Artikel 15

Tillverkarens egeninspektioner

Tillverkaren ska gora dterkommande inspektioner som en del av det farmaceutiska kvalitetssystemet for att kontrollera
att god tillverkningssed infors och iakttas. Tillverkaren ska vidta nédvindiga korrigerande dtgirder och infora
nodvindiga forebyggande dtgirder.
Tillverkaren ska spara dokumentation om alla sddana inspektioner och efterfoljande korrigerande tgirder eller
forebyggande dtgirder.

Artikel 16

Provningslikemedel for avancerad terapi

Nir likemedel for avancerad terapi anvinds som provningslikemedel bor principerna fér god tillverkningssed vara

anpassade till deras sdrskilda karakteristika. Provningslikemedel som samtidigt ar likemedel for avancerad terapi ska
tillverkas i enlighet med de riktlinjer som avses i artikel 5 i forordning (EG) nr 1394/2007.

KAPITEL III
INSPEKTIONER
Artikel 17
Tillsyn genom inspektioner
1. Genom regelbundna inspektioner i enlighet med artikel 63.4 i forordning (EU) nr 536/2014 ska medlemsstaten
sikerstilla att innehavare av ett sddant tillstind som avses i artikel 61.1 i den forordningen foljer principerna for god

tillverkningssed i den hir forordningen och beaktar de riktlinjer som avses i artikel 63.1 andra stycket i forordning (EU)
nr 536/2014.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av eventuella overenskommelser mellan unionen och tredjelinder fir en
behorig myndighet kriva att en tredjelandstillverkare underkastar sig en inspektion i enlighet med artikel 63.4
i forordning (EU) nr 536/2014 och den hir férordningen. Den hir forordningen ska i tillimpliga delar tillimpas pé
sddana inspektioner i tredjelander.

3. Medlemsstaterna ska gora inspektioner hos tredjelandstillverkare for att sikerstilla att provningslikemedel som
importeras till unionen har tillverkats enligt kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med dem som faststillts i unionen.

Medlemsstaterna ar inte skyldiga att rutinmissigt gora inspektioner hos tredjelandstillverkare av provningslikemedel.
Behovet av sidana inspektioner ska baseras pa en riskbedomning, men inspektioner ska dtminstone goras om
medlemsstaterna har fog att misstinka att de kvalitetsnormer som tillimpas pé tillverkning av prévningslikemedel som
importas till unionen ar ligre dn dem som faststills i den hir férordningen och i de riktlinjer som avses i artikel 63.1
andra stycket i férordning (EU) nr 536/2014.

4. Inspektionerna far vid behov géras utan anmélan.

5. Efter en inspektion ska inspektoren uppritta en inspektionsrapport. Innan rapporten antas av den behoriga
myndigheten ska tillverkaren ges mojlighet att limna synpunkter pd rapportresultaten.

6. Om resultaten i slutrapporten visar att tillverkaren foljer god tillverkningssed for prévningslikemedel ska den
behoriga myndigheten inom 90 dagar fran inspektionen utfirda ett intyg pa god tillverkningssed till tillverkaren.

7. Den behoriga myndigheten ska ligga in det intyg pa god tillverkningssed som den utfirdat i den unionsdatabas
som avses i artikel 111.6 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (').

8. Om inspektionen visar att tillverkaren inte foljer god tillverkningssed for prévningslikemedel ska den behoriga
myndigheten ligga in den informationen i den unionsdatabas som avses i artikel 111.6 i direktiv 2001/83/EG.

9. Den behoriga myndigheten ska, pd motiverad begiran, skicka de inspektionsrapporter som avses i punkt 5
elektroniskt till de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater eller till Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan
kallad likemedelsmyndigheten).

10.  Den behoriga myndigheten ska fora in uppgifterna om det tillstdind som avses i artikel 61.1 i forordning (EU)
nr 536/2014 i den unionsdatabas som avses i artikel 111.6 i direktiv 2001/83EG.

Artikel 18

Samarbete om och samordning av inspektioner

De behoriga myndigheterna ska samarbeta sinsemellan och med likemedelsmyndigheten nir det giller inspektioner. De
ska dela information med likemedelsmyndigheten om savil planerade som genomférda inspektioner.

Artikel 19

Erkinnande av inspektionsresultaten

1. Slutsatserna i den inspektionsrapport som avses i artikel 17.5 ska vara giltiga i hela unionen.

Om en behoérig myndighet av hinsyn till folkhilsan i undantagsfall inte kan godta slutsatserna frén en inspektion
i enlighet med artikel 63.4 i forordning (EU) nr 536/2014, ska den behoriga myndigheten dock omedelbart underritta
kommissionen och likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten ska underritta ovriga berorda behoriga
myndigheter.

2. Nir kommissionen underrittas i enlighet med punkt 1 andra stycket far den, efter samrdd med den behoriga
myndighet som inte kunde godta rapporten, begira att den inspektor som gjorde inspektionen gor en ny inspektion.
Inspektoren far atfoljas av tvd inspektorer fran andra behériga myndigheter som inte berdrs av meningsskiljaktigheten.

(") Europaparlamentets och ridets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001, 5. 67).
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Artikel 20
Inspektorernas befogenheter
1. Den behoriga myndigheten ska forse inspektorerna med limplig legitimation.

2. Inspektorerna ska ha befogenhet att

a) besoka och inspektera tillverkarens lokaler och de kontrollaboratorier som for tillverkarens rikning har gjort
kontroller i enlighet med artikel 10,

b) ta prover, dven i syfte att fa en oberoende analys utford av ett officiellt laboratorium for likemedelskontroll eller av
ett annat laboratorium som medlemsstaten anvisat for detta indamal, och

) granska all dokumentation som ror syftet med inspektionen, kopiera journaler eller tryckt dokumentation, skriva ut
elektroniska journaler och fotografera tillverkarens lokaler och utrustning.

Artikel 21
Inspektorernas kompetens och skyldigheter

1. Den behériga myndigheten ska sikerstilla att inspektorerna har limpliga kvalifikationer samt limplig erfarenhet
och kunskap. Inspektorerna ska sarskilt

a) ha erfarenhet av och kunskap om inspektionsprocessen,

b) kunna gora sakkunniga bedomningar av om kraven i god tillverkningssed foljs,
¢) kunna tillimpa principerna for kvalitetsriskhantering,

d) ha kunskap om aktuell teknik som ar relevant for inspektionerna,

e) ha kunskap om aktuell teknik nér det giller tillverkning av provningslikemedel.

2. Sidan information som erhéllits till foljd av inspektioner ska vara konfidentiell.

3. De behoriga myndigheterna ska sikerstilla att inspektorerna fir erforderlig utbildning for att uppritthélla eller
forbattra sin kompetens. Deras behov av utbildning ska regelbundet bedomas av de personer som utsetts for detta.

4. Den behoriga myndigheten ska dokumentera varje inspektors kvalifikationer, utbildning och erfarenhet. Denna
dokumentation ska hallas aktuell.

Artikel 22
Kvalitetssystem

1. De behériga myndigheterna ska inritta, genomféra och folja ett vil utformat kvalitetssystem for sina inspektérer.
Kvalitetssystemet ska uppdateras vid behov.

2. Varje inspektor ska fi information om standardrutinerna och sina uppgifter och ansvar samt kraven pd
fortbildning. Dessa forfaranden ska hallas aktuella.

Artikel 23
Inspektorernas opartiskhet

Den behériga myndigheten ska sikerstilla att inspektorerna inte 4r utsatta for nigon otillborlig paverkan som skulle
kunna inverka pa deras opartiskhet och bedémning.

Inspektorerna ska vara oberoende av i synnerhet
a) sponsorn,
b) provningsstillets ledning och personal,

¢) de provare som deltar i de kliniska prévningarna, om de prévningslikemedel som anvinds har tillverkats av den
tillverkare som ar foremdl for inspektion,

d) de personer som finansierar den kliniska provning dir provningslikemedlet anvinds, och
e) tillverkaren.

Inspektorerna ska varje dr avge en forklaring om sina ekonomiska intressen och andra kopplingar till de parter som ar
foremdl for inspektion. Den behériga myndigheten ska beakta forklaringen nér den utser inspektorer till en inspektion.
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Artikel 24
Tilltride till lokaler

Tillverkaren ska nir som helst ge inspektorerna tilltrédde till lokalerna och tillgéng till dokumentation.

Artikel 25
Tillfilligt eller slutgiltigt dterkallande av ett tillverkningstillstind
Om en inspektion visar att innehavaren av ett sidant tillstdnd som avses i artikel 61.1 i forordning (EU) nr 536/2014
inte foljer god tillverkningssed enligt unionslagstiftningen, far den behériga myndigheten néir det giller denna tillverkare

tillfalligt stoppa tillverkningen eller importen frén tredjelinder av provningslikemedel for humant bruk, eller tillfilligt
eller slutgiltigt dterkalla tillstindet for en produktkategori eller for alla produkter.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 26
Overgdngsbestimmelse

Medlemsstaterna far fortsitta att tillimpa de nationella 6vergdngsbestimmelserna enligt kommissionens direktiv
2003/94/EG (') pa tillverkning av provningslikemedel som anvinds vid kliniska prévningar som regleras av Europapar-
lamentets och ridets direktiv 2001/20/EG (%), i enlighet med 6vergingsbestimmelserna i artikel 98 i forordning (EU)
nr 536/2014.

Artikel 27
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frén och med sex manader efter offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning av det
meddelande som avses i artikel 82.3 i forordning (EU) nr 536/2014, eller den 1 april 2018, beroende pd vilket som
intriffar sist.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdat i Bryssel den 23 maj 2017.

P kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande

(") Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i friga
om humanlikemedel och prévningslikemedel for humant bruk (EUT L 262, 14.10.2003, 5. 22).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Lagridsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 7 kap. ska upphora att gilla,

dels att 2 kap. 1§, 4 kap. 5§, 6 kap. 6 §, 8 kap. 1 och 2 §§, 9 kap. 1,2
och 58§, 10kap. 1§, 11kap. 1 och 2§§, 14kap. 1§, 16kap. 1§,
17 kap. 1 § och 18 kap. 12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 7 kap., tvd nya paragrafer,
18 kap. 4 a och 4 b §§, och ndrmast fore 18 kap. 4 a § en ny rubrik av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2 kap.

I denna lag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt lakemedel

Extemporeapotek

Forfalskat ldkemedel

Varje substans eller blandning av
substanser som &r avsedd att an-
véndas i tillverkningen av ett lake-
medel och som, nir den anvinds
for det andamaélet, blir en aktiv be-
standsdel i ldkemedlet vilket ar av-
sett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
véandas for att stélla en diagnos.

Likemedel som innehéller mer dn
1,8 viktprocent etylalkohol.

En inréttning som har Lakemedels-
verkets tillstand att tillverka ldke-
medel for ett visst tillfdlle.

Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

—identitet, inbegripet forpack-
ning och mirkning, namn eller
sammanséttning av bestdndsdelar,
inbegripet hjdlpdmnen, och dessa
bestdndsdelars styrka,

— ursprung, inbegripet tillverk-
are, tillverkningsland, ursprungs-
land, innehavare av godkinnande



Generiskt ldkemedel

Hjalpamne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
sdakerhet

Klinisk lakemedelsprovning

for forsdljning, eller

— historia, inbegripet register och
handlingar fran anvinda distribu-
tionskanaler.

Med forfalskat lakemedel avses
inte humanlédkemedel med en orik-
tig beteckning till f6ljd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Léakemedel som har samma kvali-
tativa och kvantitativa samman-
sittning 1 frdga om aktiva substan-
ser och samma ldkemedelsform
som ett referenslakemedel och vars
bioekvivalens med detta referens-
lakemedel har pévisats genom
lampliga biotillgdnglighetsstudier.
Olika salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans
ska anses vara samma aktiva sub-
stans, savida de inte har avsevirt
skilda egenskaper med avseende
pa sikerhet eller effekt. Olika ldke-
medelsformer som 4r avsedda att
intas genom munnen och vars
likemedelssubstans omedelbart
frisdtts vid intaget ska anses vara
samma lakemedelsform.

Varje bestdndsdel i ett ldkemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller forpackningsmaterialet.

Léikemedel for méanniskor.

En sédkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkénts for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av innehava-
ren av godkdnnandet och omfattar
insamling av sédkerhetsuppgifter
fran patienter och hélso- och sjuk-
vardspersonal.

En klinisk undersdkning pd mdn-
niskor eller djur av ett lakemedels
egenskaper.
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Lakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

Prévningsldkemedel
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Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pa eller tillforas
ménniskor eller djur i syfte att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stélla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

— framstélls 1 Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande,

—&r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anvinds hér i landet pa sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett ldkemedel, utom det
steg d& lakemedlet ska forpackas i
sin slutliga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som provas eller anvénds
som referens vid en klinisk léke-
medelsprovning. Uttrycket inne-
fattar dven produkter som
—redan har godkénts for forsilj-
ning men som anvéands eller till-
verkas pa annat sitt dn det god-
kénda,

—anvéands for en icke godkdnd
indikation, eller



—anvénds for att fa ytterligare in- Prop. 2017/18:196
formation om en redan godkdnd Bilaga 9
anvandning.

Radioaktiva ldkemedel Lakemedel som avger joniserande
strdlning. Slutna stralkdllor utgor
inte radioaktiva lakemedel.

Teknisk sprit Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Tillverkning Framstéllning, forpackning eller
ompackning av lakemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Veterindrmedicinska ldkemedel Lékemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.

Foéreslagen lydelse

2 kap.
1§
I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:
Aktiv substans Varje substans eller blandning av

substanser som &r avsedd att an-
vindas i tillverkningen av ett like-
medel och som, nir den anvinds
for det andamaélet, blir en aktiv be-
standsdel i lakemedlet vilket ar av-
sett att antingen ha en farmako-
logisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan som syftar till att
aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller an-
vindas for att stilla en diagnos.

Alkoholhaltigt lakemedel Likemedel som innehaller mer &n
1,8 viktprocent etylalkohol.

Extemporeapotek En inréttning som har Likemedels-
verkets tillstand att tillverka lake-
medel for ett visst tillfélle.

Forfalskat lakemedel Varje humanldkemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet forpack-

ning och mirkning, namn eller

sammansittning av bestandsdelar,
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Generiskt ldkemedel

Hjélpdmne

Humanldkemedel

Icke-interventionsstudie avseende
siakerhet

inbegripet  hjdlpdmnen, och
dessa bestandsdelars styrka,

— ursprung, inbegripet tillverk-
are, tillverkningsland, ursprungs-
land, innehavare av godkénnande
for forséljning, eller

— historia, inbegripet register och

handlingar frén anvinda distribu-
tionskanaler.
Med forfalskat ldkemedel avses
inte humanldakemedel med en orik-
tig beteckning till foljd av oavsikt-
liga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma kva-
litativa och kvantitativa samman-
sattning i fraga om aktiva sub-
stanser och samma ldkemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pavisats
genom ldmpliga biotillgénglighets-
studier. Olika salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma ak-
tiva substans, sdvida de inte har
avsevart skilda egenskaper med
avseende péd sikerhet eller effekt.
Olika ldkemedelsformer som &r
avsedda att intas genom munnen
och vars lakemedelssubstans ome-
delbart frisétts vid intaget ska an-
ses vara samma lakemedelsform.

Varje bestdndsdel i ett ldkemedel
som inte dr den aktiva substansen
eller férpackningsmaterialet.

Likemedel for méanniskor.

En sédkerhetsstudie av ett human-
lakemedel som gors efter det att
lakemedlet har godkéants for for-
sdljning och som inleds, genom-
fors och finansieras av innehava-
ren av godkdnnandet och omfattar
insamling av sdkerhetsuppgifter
fran patienter och hélso- och sjuk-
vardspersonal.



Klinisk lakemedelsprovning pad
djur

Klinisk likemedelsprovning pd
mdnniskor

Likemedel

Liakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag

Mellanprodukt

Provningsldkemedel for djur

En klinisk undersdkning pé djur av
ett lakemedels egenskaper.

En klinisk prévning enligt defini-
tionen i artikel 2.2 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av
humanlikemedel och om upphdv-
ande av direktiv 2001/20/EG.

Varje substans eller kombination
av substanser som

— tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur, eller

—kan anvéndas pa eller tillforas
ménniskor eller djur i syfte att
aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att
stélla diagnos.

Ett lakemedel for avancerad terapi
sasom det definieras i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, som

— framstélls 1 Sverige enligt ett
icke-rutinméssigt forfarande,

—&r en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet
med en ldkares forskrivning, och

—anvinds hér i landet pa sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller blandning
av substanser som maste genomga
ytterligare steg i tillverkningspro-
cessen av ett ldkemedel, utom det
steg d& lakemedlet ska forpackas i
sin slutliga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller

Prop. 2017/18:196
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Prévningslikemedel for mdnniskor

Radioaktiva ldkemedel

Sponsor

Teknisk sprit

Tillverkning

Tilldggslikemedel

Veterindrmedicinska likemedel

placebo som prdvas eller anvinds
som referens vid en klinisk ldke-
medelsprovning pd djur. Uttrycket
innefattar &ven produkter som

—redan har godkénts for forsélj-
ning men som anvénds eller till-
verkas pa annat sdtt dn det god-
kénda,

—anvéands for en icke godkind
indikation, eller

—anvinds for att fA ytterligare
information om en redan godkind
anvandning.

Ett likemedel enligt definitionen i
2.25 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU)
nr 536/2014.

Likemedel som avger joniserande
stralning. Slutna strélkéllor utgér
inte radioaktiva lakemedel.

En  fysisk eller juridisk person
enligt definitionen i artikel 2.2 14 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014.

Samma betydelse som i 1 kap. 4 §
alkohollagen (2010:1622).

Framstéllning, forpackning eller
ompackning av lakemedel, mellan-
produkter eller aktiva substanser.

Ett ldkemedel enligt definitionen i
2.28 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU)
nr 536/2014.

Lékemedel for djur inklusive for-
blandningar for inblandning i
foder.
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Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
4 kap.

5§

Ett vixtbaserat humanldkemedel som inte uppfyller kraven for att god-
kénnas som ldakemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansokan
registreras for forsdljning som traditionellt véxtbaserat humanlakemedel
enligt denna lag, om f6ljande forutsittningar dr uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som ar ldmpliga for traditionella
vaxtbaserade humanlikemedel, vars sammanséttning och dandamal ar av-
sedda och utformade for att anvéndas utan lakares diagnos, forskrivning
eller 6vervakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvértes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar ldkemedlet har haft
medicinsk anvidndning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i
ett land som vid tidpunkten for anskan ingar i EES, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om ldkemedlets traditionella anvand-
ning och det &r styrkt att medlet inte &r skadligt niar det anvénds pa
angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller
rimliga pa grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns uppréttad, ska denna beaktas. |
sddant fall kan registrering ske 4ven om kraven i forsta stycket 4 inte ar
uppfyllda.

Om det dr nodvandigt for be-

domningen av ett traditionellt
vixtbaserat humanlidkemedels
sidkerhet, far Likemedelsverket

aldgga en sokande att till verket
ldmna in resultat av kliniska lake-
medelsprovningar utforda i enlig-
het med denna lag.

Om det dr nodvéandigt for be-

doémningen av ett traditionellt
vixtbaserat humanldkemedels
sidkerhet, far Likemedelsverket

aldgga en sokande att till verket
lamna in resultat av kliniska ldke-
medelsprovningar.

6 kap.
68§
Om godkédnnandet for forsiljning av ett humanlidkemedel ar forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomfOras i Sverige, inledas forst nér

Lakemedelsverket givit tillstdnd till den.
Lakemedelsverket ska ge ett sadant tillstdnd om studien
1. inte innebér att anvéndningen av ldkemedlet framjas,
2. dr utformad pa ett sétt som motsvarar syftet med studien, och

3.inte dr en sadan klinisk ldke-
medelsprovning som kraver till-
stand av Ldkemedelsverket enligt
7 kap. 9 §.

3.inte ar en sddan klinisk lake-
medelsprovning som kraver till-
stand enligt Europaparlamentets
och rddets  forordning (EU)
nr 536/2014.

Storre dndringar av studien far endast goras efter tillstind av Like-

medelsverket.
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Den myndighet som regeringen bestimmer far, for studier som avses i
forsta stycket, i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pé slut-

rapport i 5 § andra stycket.

7 kap. Klinisk
likemedelsprovning

Klinisk likemedelsprévning pa
mdnniskor
1§

Bestimmelser om kliniska Iike-
medelsprovningar pd mdnniskor
finns i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU)
nr536/2014  samt i  lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
prévningar av humanldikemedel.

Bestimmelserna i detta kapitel
kompletterar  EU-forordningen.
Dirutdver finns bestimmelser i
fragor som inte regleras i EU-for-
ordningen.

2§

Vid en klinisk ldkemedelspriv-
ning pd mdnniskor ska den person
som ansvarar for genomforandet
av provningen pd prévningsstdllet
vara legitimerad Iikare eller
legitimerad tandldkare.

Informerat samtycke for
forsékspersoner som inte dr
beslutskompetenta eller som dr
underdriga

3§

Fér en forséksperson som inte
dr beslutskompetent pd grund av
sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hdlsotillstand eller ndgot
annat liknande forhdllande dr en
god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken
med behdrighet att sorja for den
enskildes person den lagligen ut-
sedda stdllforetrddaren som enligt
Europaparlamentets och rddets




forordning (EU) nr536/2014 far Prop.2017/18:196
ge informerat samtycke till en Bilaga9

klinisk ldkemedelsprévning pd for-

sokspersonens vignar.

Fér en forsoksperson som dr
underarig dr vardnadshavarna de
lagligen utsedda stdllforetrddare
som enligt forordning (EU)
nr536/2014 fdir ge informerat
samtycke till en klinisk likemedels-
prévning  for  forsokspersonens
rdkning. Om en underdrig forsoks-
person har fyllt 15 dar ska dven han
eller hon ge sitt informerade sam-
tycke till att delta i den kliniska
ldkemedelsprovningen,  forutsatt
att han eller hon inser vad den
prévningen innebdr for hans eller
hennes del. Ett sadant informerat
samtycke ska inhdmtas i enlighet
med vad som regleras om en for-
soksperson i artikel 29.1 i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014.

Férbud mot viss klinisk
ldkemedelsprovning
4§

En klinisk likemedelsprévning
som inte har samband med sjuk-
domsbehandling fdr inte utforas pda
den som far vard enligt lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk

tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk
vdrd.

En sddan klinisk ldkemedels-
prévning pd mdnniskor som avses
i artikel 30 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
nr 536/2014 far inte genomforas.

Kostnadsfria prévningslikemedel
for ménniskor och kostnadsfri

utrustning
5§

Fér att genomfora en klinisk
ldkemedelsprovning forutsdtts att
sponsorn kostnadsfritt tillhanda-
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hdller  forsokspersonerna  prov-
ningslikemedlet ~ for mdnniskor
och, i forekommande fall, tilliggs-
ldkemedel samt den utrustning som
krévs for att anvinda likemedien.

Kravet pd kostnadsfrihet gdller
inte vid klinisk likemedelspriv-
ning som

1. genomfors utan medverkan av
ldkemedelsindustrin,

2. avser sdrldkemedel for vilka
godkdnnandet for forsdljning for-
enats med villkor om uppféljande
undersékningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for
folkhdlsan.

Tillstdnd
6§

Frdagor om tillstand att genom-
fora en klinisk likemedelsprévning
pd mdnniskor enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 préovas av Léike-
medelsverket.

Av artiklarna 8.4, 14.10, 19.2,
20.7 och 23.4 i FEuropaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 foljer att till-
stand inte fdar meddelas om Etik-
provningsmyndigheten  vid  den
etiska granskningen enligt lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
prévningar av humanldkemedel
har avgett ett negativt yttrande.
Om Etikprovningsmyndigheten
efter sin granskning har avgett ett
yttrande med Vvillkor for prov-
ningens genomforande ska det
yttrandet inte anses vara ett
negativt yttrande och villkoren ska
beaktas vid tillstandsgivningen.

Klinisk likemedelsprévning pa
djur
7§

En klinisk ldkemedelsprévning
pd djur far utforas for att utreda i



vad mdn ett likemedel dr dnda- Prop.2017/18:196
mdlsenligt. Prévningen fir utforas Bilaga 9
i samband med sjukdomsbehand-

ling eller utan sddant samband.
Prévningen far endast utforas av
legitimerad veterindr. Den som ut-

for prévningen ska ha tillrdcklig
kompetens pd det omrdde som
prévningen avser. For klinisk like-
medelsprovning pd djur finns dven
bestimmelser i djurskyddslagen
(1988:534).

8§

Vid klinisk likemedelsprévning
pd djur ska samtycke inhdmtas
fran djurdgaren. Ett sadant sam-
tycke far ndr som helst tas tillbaka
med omedelbar verkan. De upp-
gifter som har hdmtats in dess-
forinnan far dock anvindas i prév-
ningen.

9§

En klinisk ldkemedelsprovning
pd djur far endast genomforas
sedan tillstand till prévning har
meddelats. Frdagor om tillstand
prévas av Likemedelsverket.

8 kap.
1§

Tillverkning ska ske i &ndamalsenliga lokaler och utféras med hjilp av
andamalsenlig utrustning och dven i ovrigt ske i enlighet med god till-
verkningssed. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrackligt
inflytande ska se till att kraven pa likemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sdkerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfalle
vara bemannade med en eller flera farmaceuter.

Bestimmelser om tillverkning av
provningsldkemedel for ménniskor
och tillidggslikemedel finns i kapi-
tel IX i Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
nr 536/2014 samt i kommissionens
delegerade  forordning  (EU)
2017/1569 av den 23 maj 2017 om
komplettering av Europaparla-
mentets och radets forordning

(EU) nr 536/2014 vad gdller prin-
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ciper och riktlinjer for god till-
verkningssed for provningsldke-
medel for humant bruk och rutiner
for inspektioner.

2§

Yrkesmissig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Liékemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av lakemedel for ett visst tillfalle pd 6ppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kréver tillstdnd endast nér tillverkningen avser like-
medel som omfattas av sjukhusundantag. For maskinell dosdispensering
pa Oppenvardsapotek finns dock bestimmelser om krav pa tillstind i
6 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Tillstand for tillverkning av
prévningslikemedel  for mdnni-
skor i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 med-
delas av Likemedelsverket.

Lydelse enligt lagrddsremissen Foreslagen lydelse
Vissa dndringar i ldkemedelslagen

9 kap.
1§

Liakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller
sarskilt tillstand till import av ldkemedel.

Lakemedelsverket far besluta om sérskilt tillstdnd till import av lake-
medel enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far sdljas med stod av tillstdnd enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvéndas 2. lakemedel som ska anvéndas
for annat dndamal &n sjukvard, fOr annat &ndamal dn sjukvérd,
eller

3. provningsldkemedel. 3. provningslikemedel for djur,

eller

4. tilldggslikemedel.

Ndr det gdller import av prov-
ningslikemedel for mdnniskor som
inte har godkdnts for forsdljning,
eller som har godkdnts for forsdlj-
ning men dndrats och denna dnd-
ring inte omfattas av godkdnnan-
det for forsdljning, meddelas till-
stand i stdllet i enlighet med
artikel 61 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
536/2014. Fragor om sdadant till-
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Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterinér i vissa fall har Bilaga 9
ratt att fora in likemedel i landet.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2§

Den som importerar likemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor EES med stdd av tillstand till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av lidkemedel som kommer frén ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergétt en
fullstdndig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla
de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som
kréavs for att sékerstélla likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som
legat till grund for godkdnnandet for forsiljning.

Bestimmelser om krav vid im-
port av prévningsiikemedel for
mdnniskor finns i kapitel IX i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 samt
i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2017/1569.

5§
Aktiva substanser avsedda for humanldkemedel far importeras fran ett
land utanfér EES endast om det
1. har tillverkats i enlighet med standarder som é&r atminstone
likvérdiga med god tillverkningssed, och
2. atfoljs av en skriftlig bekriftelse frdn en behorig myndighet i
exportlandet vilken utvisar att god tillverkningssed har f6ljts.

Foérsta stycket gdller inte for
aktiva substanser som dr avsedda
for tilldggslikemedel eller prov-
ningslikemedel for mdnniskor i
den utstrickning dessa ldkemedel

—inte har godkints for for-
sdljning, eller

— har godkénts for forsdljning
men dndrats och denna dndring
inte omfattas av godkdnnandet for
forsdljning.

10 kap.
1§
Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sétt yrkesmaissigt hanterar likemedel ska vidta de at-
gérder och i 6vrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att
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lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att ldke-

medlens kvalitet inte forsamras.

Radioaktiva lékemedel far be-
redas endast pa sjukhus och apotek
samt far anvindas endast pa sjuk-
hus, om inte Likemedelsverket i
det enskilda fallet medger nagot
annat.

Bestimmelser om tillverkning
och import av radioaktiva ldke-
medel som ska anvindas som
provningsldkemedel for ménniskor
och bestimmelser om tillverkning
av radioaktiva likemedel som ska

anvdndas som tilldggslikemedel

finns i kapitel IX i Europaparla-

mentets och radets forordning

(EU) nr 536/2014 samt i kom-

missionens delegerade forordning

(EU) 2017/1569. Andra radio-

aktiva ldkemedel far Dberedas

endast pa sjukhus och apotek samt

far anvindas endast pa sjukhus,

om inte Likemedelsverket 1 det

enskilda fallet medger négot annat.

Den som i andra fall &n yrkesmaéssigt hanterar ldkemedel ska vidta de

atgdrder och iaktta de forsiktighetsmaétt i 6vrigt som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar manniskor, egendom eller miljon.

11 kap.
1§

Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter som anger inom vilken tid sddana beslut som avses i det foljande
ska fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkénnande for forsdljning av lakemedel,

2.4 kap. 4§, om registrering for forsdljning av homeopatiska léke-
medel,

3.4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forséljning av traditio-
nella viaxtbaserade humanlidkemedel,

4.4 kap. 6 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forsdljning av ett humanlédkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godkidnnande eller en registrering
for forsdljning av ett veterindrmedicinskt likemedel,

6.4 kap. 9 § andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nir
Sverige inte ar referensmedlemsland,

7.4 kap. 10 §, om tillstand till forséljning i andra fall,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en icke-interventionsstudie
avseende sikerhet,

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkénnande for for-
sdljning pé begédran av den som fatt ldkemedlet godkant,

10. 7 kap. 9§, om tillstand till 10. 7 kap. 9§, om tillstand till
klinisk lakemedelsprévning, klinisk ldkemedelsprovning pd

djl/ﬂ" s

11. 8 kap. 2 §, om tillstadnd till yrkesmaissig tillverkning av ldkemedel

och mellanprodukter, och



12.9 kap. 1§, om import av ldkemedel och mellanprodukter frén ett

land utanfor EES.

2§

Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §,
7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2 §
eller 9kap. 1§ forsta stycket far
aterkallas om ndgon av de vésent-
liga forutsittningar som var upp-
fyllda nér tillstdindet meddelades
inte ldngre ar uppfyllda eller om
nagot krav som &r av sarskild be-
tydelse for kvalitet och sikerhet
inte har f6ljts.

Ett tillstand som ska anses be-
viljat enligt 7 kap. 9§ tredje
stycket far dterkallas om villkoren
i ansékan om tillstand inte lingre
dr uppfyllda eller om ndgot krav
som dr av sdrskild betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte har

foljts.

Ett tillstand enligt 4 kap. 10 §,
7kap. 9§, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller ett sddant till-
stand som meddelats i enlighet
med artikel 61 i FEuropaparla-
mentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 far é&terkallas
om nagon av de vésentliga forut-
sdttningar som var uppfyllda néir
tillstindet meddelades inte langre
ar uppfyllda eller om nagot krav
som &r av sdrskild betydelse for
kvalitet och sékerhet inte har f6ljts.

14 kap.

1§

Lékemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod

av lagen,

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och réd-
ets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvindning
och om é&ndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
ordningen, samt

4. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1394/2007.

3. Europaparlamentets och réd-
ets forordning (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006 om lake-
medel for pediatrisk anvdndning
och om éndring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
ordningen,

4. Europaparlamentets och rad-
ets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och rdd-
ets forordning (EU) nr 536/2014
samt foreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av for-
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Lydelse enligt lagrddsremissen
Vissa dndringar i ldkemedelslagen

ordningen, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som med-
delats med stod av forordningen.

Féreslagen lydelse

16 kap.
1§

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lIydelsen, eller 5kap. 13§
forsta stycket, 7 kap. 9§ forsta
stycket, 8kap. 2§, 9kap. 1§
forsta stycket eller 10kap. 1§ i
denna lag doms till béiter eller
fingelse i hogst ett ar, om gir-
ningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Till boter eller fingelse i hogst
ett dr doms den som med uppsat
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 5kap. 1§ fOrsta
stycket, 7kap. 9§, 8kap. 23§,
9kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1 § i denna lag,

2. bryter mot artikel 3.1, 12.2
eller 37.2 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
726/2004, i den ursprungliga
lydelsen,

3. genomfor en klinisk Idkeme-
delsprévning pd mdnniskor utan
att tillstand till prévningen har
meddelats eller anses beviljat en-
ligt Europaparlamentets och rdd-
ets forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, eller

4. tillverkar eller importerar
provningsldkemedel for médnniskor
utan tillstand enligt artikel 61 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014, i
den wursprungliga lydelsen, med
den begrdnsning som foljer av
artikel 64 i samma forordning.

Till ansvar enligt denna para-
graf déms det inte om gdrningen
dr belagd med straff enligt brotts-
balken eller  enligt lagen



(2000:1225) om straff for smugg-
ling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

17 kap.

Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen far
overklagas till allméin forvaltningsdomstol.

I mdl om tillstdand till klinisk
ldkemedelsprovning pd mdnniskor
far domstolen inhdmta yttrande
fran  Overklagandendmnden  for
etikprovning.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritten.

18 kap.

Foreskrifter om kliniska
likemedelsprovningar pd
mdnniskor

4da§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldig-
heter for sponsorn att se till att
forsokspersoner vid kliniska léike-
medelsprovningar pd mdnniskor
garanteras ersdttning for skador.

4b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  foreskrifter om  den
behorighet som kréivs for att halla
den intervju med forsokspersonen
som anges i artikel 29.2 ¢ i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 536/2014.

12 §

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som ror denna lag och som
behdvs for att skydda ménniskors

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som ror denna lag och
Europaparlamentets och rddets
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eller djurs hélsa eller miljon.
Bilaga 9

forordning (EU) nr 536/2014 och
som behovs for att skydda mén-

niskors eller djurs hilsa eller
miljon.

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
2. Regeringen far meddela de 6vergangsbestimmelser som behdvs.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297) om :
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biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 5 §, 2 kap. 3 a § och
3kap. 5a och 5b§§, och en ny rubrik nidrmast fore 1kap. 5§ av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
38

Lagen ar tillamplig pa

1. en biobank som inréttats i Sverige i en vardgivares hélso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken foérvaras, och

2. vavnadsprover fran en sédan biobank som avses under 1, vilka
lamnats ut for att forvaras och anvéndas hos en annan vardgivare, en
enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
lakemedelsbolag eller en annan juridisk person och vilka dven efter
utldmnandet kan hérledas till den eller de ménniskor fran vilka de héarror.

Lagen skall i tillimpliga delar
gilla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
andamil enligt lagen (1995:831)

Lagen ska i tillimpliga delar
gélla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
dndamal enligt lagen (1995:831)

om transplantation m.m. om transplantation m.m.

Lagen ér inte tillimplig pd prover som rutinméssigt tas i varden for
analys och som uteslutande &r avsedda som underlag for diagnos och
16pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
langre tid.

Lagen dr inte heller tillimplig
pd prover som dr avsedda for
forskning och som analyseras
inom sex mdnader efter provtag-
ningstillfdllet och forstors omedel-
bart efter analysen.

Tystnadsplikt i vissa fall
5§

Den som dr eller har varit an-
stalld eller uppdragstagare vid en
biobank i enskild regi fdr inte obe-
horigen roja eller utnyttia upp-
gifter i en ansékan om tillstand till
en klinisk  ldkemedelspréovning.
Som obehorigt rdjande anses inte
att ndagon fullgor sdadan uppgifis-
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Lydelse enligt proposition
2017/18:45 En ny organisation for
etikprovning av forskning som avser
mdnniskor

skyldighet som foljer av lag eller

forordning.

Foreslagen lydelse

2 kap.
38!

Ar avsikten att en biobank ska
anviandas for dndamél som avser
forskning eller klinisk prévning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
provning. Biobanken far i sddana
fall inte anvéindas for annat &nda-
mal dn som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamél som avser
forskning eller klinisk provning
som inte omfattas av 3a§ far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
provning. Biobanken far i sddana
fall inte anvédndas for annat dnda-
mal dn som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Vid provning och godkénnande som hér avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgéngspunkter for etikprévningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor. I frdga om hand-
laggningsordningen for provning och godkidnnande samt om Over-
klagande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma

lag.

Nuvarande lydelse

! Senaste lydelse 2003:468.

Féreslagen lydelse

3a$§

Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamdl som avser
klinisk ldkemedelspréovning far be-
slut som avses i 1 § fattas efter det
att en ansokan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning bevilj-
ats eller anses beviljad i enlighet
med  Europaparlamentets  och
rddets  forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av human-
ldkemedel och om upphdvande av
direktiv 2001/20/EG, under forut-



Lydelse enligt proposition
2017/18:45 En ny organisation for
etikprévning av forskning som
avser mdnniskor

sdttning att uppgifter om insam-
ling, lagring och anvindning av
biologiska prover anges i den
ansokan.

Féreslagen lydelse

3 kap.
5§
Vévnadsprover som bevaras i en biobank fir inte anvdndas for annat
andamal &n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya

dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke avlidit géller i stéllet att den avlidnes
ndrmaste anhoriga ska ha informerats om och efter skélig beténketid inte

motsatt sig det nya dndamalet.

Avser det nya dndamdlet forsk-
ning eller klinisk provning ska
Etikprovningsmyndigheten  eller
Overklagandenimnden  for etik-
provning i samband med att myn-
digheten eller ndmnden godkdinner
det nya dndamdlet ocksd besluta
om vilka krav som ska gdlla i
fraga om information och sam-
tycke for att vdvnadsproverna i
banken ska fa anvindas for det
nya dndamadlet.

Nuvarande lydelse

2 Senaste lydelse 2003:468.

Féreslagen lydelse

54§

Avser det nya dndamdlet forsk-
ning eller klinisk prévning som
inte omfattas av 5b g, ska Etik-
préovningsmyndigheten eller Over-
klagandendmnden for etikpréovning
i samband med att myndigheten
eller ndmnden godkdinner det nya
dndamdlet ocksd besluta om vilka
krav som ska gdlla i fraga om in-
formation och samtycke for att
vdvnadsproverna i banken ska fd
anvdndas for det nya dndamdlet.

Prop. 2017/18:196
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Avser det nya dndamdlet en
klinisk  ldkemedelsprovning  far
vdvnadsproverna anvindas for en
sdadan prévning i enlighet med den
ansokan om tillstand till klinisk
ldkemedelsprovning som har be-
viljats eller anses ha beviljats i en-
lighet med Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
nr 536/2014, under forutsdttning
att uppgifter om insamling, lagring
och anvindning av biologiska
prover har angetts i den ansékan.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019 i frdga om 1 kap. 3 §.

2. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer i fraga
om Ovriga bestimmelser.

3. Regeringen fir meddela de Overgangsbestimmelser som behovs i
frdga om punkten 2.
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Lo . Bilaga 9
genetisk integritet m.m.

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2 kap.
3§
Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska for-
andringar som kan ga i arv hos ménniska far inte utforas.

Férbud mot att genomfora gen-
terapeutiska kliniska ldkemedels-
prévningar som resulterar i att
konsstamcellers genetiska identitet
hos  forsékspersonen  fordndras
finns i artikel 90 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upp-
hédvande av direktiv 2001/20/EG.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

339



Prop. 2017/18:196  Fgrslag till lag om #ndring i lagen (2009:366) om

Bilaga 9

340

handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 § och 3 a kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel ska ha f6ljande lydelse.
Lydelse enligt lagrdadsremiss Foreslagen lydelse
Kvalitet och sdkerhet pd apoteks-
marknaden

3 kap.
3§

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sadant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa léke-
medlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

S.utdva sérskild kontroll (egenkontroll) over partihandeln och
hanteringen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6. till 6ppenvérdsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-
standet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt Skap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller
utgdér provningsldkemedel enligt

7. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt Skap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller
utgor tilldggslikemedel eller prov-

ningsldkemedel for mdnniskor
eller djur,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa likemedel fran den som formedlar humanlidkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel,

11. omedelbart underrétta Lékemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av likemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstindshavaren
bedOmer ér eller kan vara forfalskade,

12. fran 6ppenvardsapoteken ta emot lakemedel i retur enligt 3 b kap.,
och

13. dven i Ovrigt folja god distributionssed.

2 kap. 1 § samma lag,

! Senaste lydelse 2015:323.



Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 a kap.
2 §?
Den som formedlar humanldkemedel ska

1. formedla endast sadana hu-
manlédkemedel som far sdljas enligt
5 kap. 1§ lakemedelslagen
(2015:315) eller utgdr provnings-
lakemedel enligt 2 kap. 1 § samma
lag,

1. formedla endast sadana hu-
manldkemedel som far siljas enligt
5 kap. 1§ lakemedelslagen
(2015:315) eller utgor tilldggslike-
medel eller provningsldkemedel
for mdnniskor eller djur,

2. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sadant sitt att de kan

sparas,

3. utova sirskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forséljning av likemedlet om de like-
medel som formedlaren tar emot eller erbjuds &r eller bedoms vara for-

falskade, och

5. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

2 Senaste lydelse 2015:323.
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Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 30 kap. 25 och 25 a §§ och rubriken nérmast
fore 30 kap. 25 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
30 kap.
25§

Far ett landsting eller en kom-
mun som inte ingér i ett landsting i
samband med sadana &verligg-
ningar som avses i 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om lidkemedels-
formédner m.m. en uppgift frén
Tandvéards- och ldkemedelsfor-
mansverket som &r sekretessregle-
rad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen. Detta giéller dock
inte om det finns en primdr sekre-
tessbestammelse till skydd for sam-
ma intresse som dr tillimplig pd
uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Om ett landsting eller en kom-
mun som inte ingér i ett landsting i
samband med sadana O&verlagg-
ningar som avses i 9 och 13 §§
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. fdr en uppgift frén
Tandvéards- och ldkemedelsfor-
mansverket som &r sekretessregle-
rad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig
pa uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen.

Om ett landsting eller en kom-
mun som inte ingdr i ett landsting
far en uppgift fran Ldkemedels-
verket som forekommer i ett
drende om klinisk likemedelsprov-
ning pd mdnniskor och som dr
sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen  tillimplig
pd uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen.

Sekretessen giller dock inte om
det finns en primdr sekretess-
bestimmelse till skydd for samma
intresse som dr tillimplig pd upp-
giften hos den mottagande myndig-
heten.
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Sekretessbrytande bestimmelse Sekretessbrytande bestimmelser Bilaga 9

25a§!

Sekretessen enligt 23 § hindrar inte att en uppgift lamnas ut till en lokal
aktionsgrupp i enlighet med vad som foreskrivs i lagen (2015:266) om
lokala aktionsgrupper.

Sekretessen enligt 23 § hindrar
inte heller att en uppgift ldimnas ut
till en biobank i enskild regi i
enlighet med vad som foreskrivs i
ldkemedelsférordningen
(2015:458).

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse 2015:268.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrédde 2018-03-01

Nirvarande: F.d. justitieraden Ella Nystrdom och Olle Stenman samt
justitierddet Per Classon

Anpassningar av svensk riitt till EU-forordningen om kliniska
likemedelsprovningar

Enligt en lagrddsremiss den 8 februari 2018 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

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

2. lag om dndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvérden m.m.,

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

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

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

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kansliradet
Therese Lundgren, bitridd av &mnesradet Sara Rosenmiiller.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagréadet:

Lagradsremissen innehaller i huvudsak forslag med kompletterande
nationella bestdmmelser till dels Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG (EU-for-
ordningen), dels kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569
av den 23 maj 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 536/2014 vad giller principer och riktlinjer for god
tillverkningssed for provningsladkemedel for humant bruk och rutiner for
inspektioner.

Forslaget till lag om dndring i ldkemedelslagen

2 kap. 1§

I paragrafen ges definitioner for vissa uttryck som anvénds i lagen. Det
foreslas bl.a. att ”Klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor” ska avse en
klinisk provning enligt definitionen i artikel 2.2 i EU-forordningen. Vid
foredragningen har uppgetts att avsikten inte dr att hinvisa till samtliga
35 underpunkter i artikel 2.2 utan att hdnvisningen endast ska avse vad
som anges betrdffande klinisk provning. Lagradet foreslar darfor att
hinvisningen i den nya bestimmelsen i paragrafen ska avse en klinisk
provning enligt definitionen i artikel 2.2.2 i EU-férordningen.

I paragrafen foreslés vidare att ”Sponsor” definieras som en fysisk eller
juridisk person enligt definitionen i artikel 2.2.14 i EU-forordningen.



EU-forordningen anger att en sponsor kan avse “person, foretag, institu- Prop. 2017/18:196
tion eller organisation”. Det kan inte uteslutas att en association som inte Bilaga 10

ar en juridisk person enligt svensk rétt skulle kunna vara en sponsor

enligt forordningen. Lagradet forordar darfor att den nya bestimmelsen

inte ska innehalla ndgon annan bestdmning av sponsor @n den som foljer

av EU-forordningen. Bestimmelsen skulle kunna formuleras pa foljande

sétt.

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

6 kap. 6 §

Eftersom klinisk ldkemedelsprovning pd ménniskor enligt den fore-
slagna definitionen i 2 kap. 1 § bara kan avse sadan ldkemedelsprovning
som regleras i EU-forordningen foresldr Lagradet att andra stycket 3
formuleras enligt foljande.

3. inte avser en klinisk likemedelsprovning pa manniskor.
7 kap.

Det nya kapitlet innehéller bestimmelser om klinisk ldkemedelsprovning
pé ménniskor och djur. De bestimmelser som avser ldkemedelsprovning
pa ménniskor finns i 1-6 §§. Flera av dessa paragrafer innehaller inte
négra sjélvstindiga materiella bestimmelser utan innehéller bara hinvis-
ningar till regelverket i EU-forordningen. De bestimmelser som avser
lakemedelsprovning p& ménniskor har i flera fall fatt en onddigt
komplicerad och omsténdlig utformning. Lagradet foreslér darfor att 1 §
andra stycket, 3 § och 6 § forsta stycket formuleras enligt foljande.

7 kap. 1 § andra stycket
Bestdmmelserna i 2—6 §§ kompletterar EU-férordningen.
7 kap. 3§

For en forsoksperson som inte ér beslutskompetent pa grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat hélsotillstand eller ndgot annat liknande foérhallande &r en god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med behdrighet att sorja for den enskildes person,
den lagligen utsedda stillforetradaren som far ge informerat samtycke till en klinisk
lakemedelsprovning pa forsokspersonens vagnar.

For en forsoksperson som &r underdrig 4r vardnadshavarna de lagligen utsedda
stillforetridare som far ge informerat samtycke till en klinisk likemedelsprovning pa
forsokspersonens véignar. En underarig forsdksperson som har fyllt 15 ar ska ocksa sjélv ge
sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska ldkemedelsprévningen, under
forutsittning att den underérige inser vad provningen innebdr for honom eller henne. Ett
saddant informerat samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en
forsoksperson i artikel 29.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014.

345



Prop. 2017/18:196 7 kap. 6 § forsta stycket

Bilaga 10

346

Fragor om tillstand att genomfora en klinisk lakemedelsprovning pa méanniskor provas av
Lékemedelsverket.

7 kap. 6 § andra stycket

Enligt artikel 8.4 i forordningen ska en ansdkan om tillstand till klinisk
lakemedelsprovning avslds om en etikkommitté har avgett ett negativt
yttrande. Liknande bestimmelser finns i artiklarna 14.10, 19.2, 20.7 och
23.4. 1 den nu aktuella bestimmelsens forsta mening upplyses om inne-
hallet i nimnda artiklar. I andra meningen gors tilldgget att om Etikprov-
ningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor
for provningens genomforande ska det yttrandet inte anses vara ett
negativt yttrande och villkoren ska beaktas vid tillstdndsgivningen.

EU-forordningarna ar direkt tillimpliga i medlemsstaterna och ska inte
inforlivas eller transformeras till nationell ratt. Medlemsstaterna far inte
utan bemyndigande i forordningen i nationell lagstiftning infora
kompletterande bestimmelser i syfte att fortydliga oklarheter i forord-
ningen. Det ankommer pa de tillimpande myndigheterna och dom-
stolarna. Som anfors i lagrddsremissen (s. 46) hindrar inte en EU-f6rord-
ning att en medlemsstat infor regler av verkstéllande karaktér bl.a. for att
bestimmelserna ska fungera i praktiken, som t.ex. angdende vilken eller
vilka nationella myndigheter som ska hantera forordningen och vilken
ordning som ska gélla for 6verklaganden.

Lagradet konstaterar att det i forordningen saknas bestimmelser om vad
som ska gilla nér ett yttrande frén en etikkommitté innehéller villkor for
att provningen ska fa genomforas. Det ger i olika situationer utrymme for
tolkningar av vad som &r ett negativt yttrande. Bestimmelsen i 6 § andra
stycket andra meningen kan dirmed strida mot EU-forordningen.
Bestimmelsen bor darfor utga.

11 kap. 2§

Av den foreslagna bestimmelsen framgér att vissa tillstdnd som med-
delats av Liakemedelsverket far aterkallas om nigon av de vésentliga
forutséttningar som var uppfyllda nér tillstdindet meddelades inte ldngre
ar uppfyllda eller ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och
sakerhet inte foljts. I paragrafen foreslas att bestimmelsen ska omfatta,
utdver tillstindsbeslut som verket meddelat med st6d av nationell
lagstiftning, ett sddant tillstind som meddelats i1 enlighet med artikel 61 i
EU-férordningen.

Lagradet konstaterar att i artikel 77 regleras mdjligheten att &terkalla
tillstdndet for den kliniska provningen. Négot bemyndigande for en
medlemsstat att i nationell lagstiftning komplettera bestimmelsen finns
inte (jfr vad Lagriddet anfort i denna frdga under 7 kap. 6 § andra
stycket). En annan sak &r att mer utforliga regler om aterkallelse av till-
verkningstillstdnd efter inspektion finns i artikel 25 i EU-forordningen



2017/1569. Paragrafen bor dérfor inte omfatta tillstdind som meddelats i
enlighet med artikel 61 i EU-forordningen.

17 kap. 1 § andra stycket

I paragrafen foreslds i ett nytt andra stycke att i mal om tillstdnd till
klinisk lakemedelsprévning p& ménniskor fiar domstolen inhdmta
yttrande fran Overklagandenimnden for etikprovning. Enligt 8 § forvalt-
ningsprocesslagen (1971:291) ska rétten se till att malet blir s utrett som
dess beskaffenhet krdver. Den foreslagna bestimmelsen som den ut-
formats saknar foljaktligen betydelse och bor utga.

18 kap.4a§

I bestimmelsen foreslas att regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far meddela foreskrifter om skyldigheter for sponsorn
att se till att forsokspersoner vid kliniska likemedelsprovningar pa
manniskor garanteras ersittning for skador.

Den foreslagna bestimmelsen har motiverats av artikel 76.1 i EU-forord-
ningen som foreskriver att medlemsstaterna ska se till att det finns ersétt-
ningssystem for skador som drabbat en forsdksperson till f61jd av del-
tagandet i en klinisk provning som genomforts pa deras territorium i
form av en forsdkring, en garanti eller ett liknande arrangemang som har
motsvarande syfte och som &r forenligt med riskens karaktir och
omfattning.

Varken lagbestimmelsen eller remissen ger ndgon végledning om vilka
materiella regler som de eventuella foreskrifterna skulle komma att avse.
I remissen uttalas bara att skyldigheten for sponsorn eller prévaren bor
regleras i en forfattning av lagre valdr dn lag. Betrdffande den materiella
reglering som bemyndigandet ska ta sikte pa har hidnvisats till en férord-
ningsbestimmelse som foreslds 1 den departementspromemoria
(Ds 2016:11) som legat till grund for lagstiftningsdrendet.

I promemorian foreslds en ny bestimmelse i 4 kap. 1§ liakemedels-
forordningen (2015:458) som anger att ”Sponsorn for en klinisk ldke-
medelsprovning pd ménniskor dr skyldig att genom forsdkring eller pa
annat sitt garantera att forsokspersonen far erséttning for den hidndelse
sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sddan. Skadeskyddet eller
ersittningsgarantin ska vara forenligt med riskens karaktir och omfatt-
ning”.

En reglering som uppstéller krav pd sponsorn att det ska finnas en for-
sékring eller liknande som kan garantera att ersittning for skada kan
betalas ut, maste anses utgora en grundlidggande forutsittning for att
kunna beviljas tillstdnd till klinisk likemedelsprovning pd ménniskor.
Lagradet anser darfor att en sidan reglering ska ges i lag. En lag-
bestimmelse motsvarande den foreslagna forordningsbestimmelsens
innehall bor da placeras i det foreslagna nya 7 kap. som en ny 6 § och
kan da — tillsammans med en rubrik — formuleras enligt foljande.
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Erséttningsgarantier

6§ Sponsorn for en klinisk ldkemedelsprovning pa ménniskor dr skyldig att genom
forsakring eller pa annat sétt garantera att forsokspersonen fér ersittning for den héndelse
sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sdédan. Skadeskyddet eller ersittningsgarantin
ska vara forenligt med riskens karaktar och omfattning.

Lagradet vill inte utesluta att det kan finnas ett behov av bemyndigande
att utfirda foreskrifter av detaljkaraktir dven med Lagradets forslag.
Bestdmmelsen i 4 a § kan darfor ges nedanstaende utformning.

4 a § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter om forsékringar eller andra garantier som

avses i 7 kap. 6 §.

Forslaget till lag om dndring i lagen om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m.

1 kap. 5§

Lagradet foreslar att uttrycket “biobank i enskild regi” ersétts med
”biobank som inréttats i enskild verksamhet”.

Forslaget till lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen

30 kap. 25 §

I paragrafen regleras dverforing av sekretess for uppgifter som lamnats
till ett landsting eller en kommun som inte ingér i ett landsting. Forsta
stycket behandlar uppgifter fran Tandvards- och likemedelsformans-
verket och tillimplig sekretessregel anges vara 23 § forsta stycket 1. I det
foreslagna andra stycket, som avser uppgifter frn Likemedelsverket i
drenden om klinisk l&kemedelsprovning pd méanniskor, hinvisas till sek-
retessregleringen i 23 §, d.v.s. dven forsta stycket 2. Lagradet har i sam-
band med foredragningen stéllt fragan vilken bedémning som ligger till
grund for olikheten. Fragan 4r obesvarad och kvarstér darfor.

30kap.25a§

Paragrafen innehéller sekretessbrytande bestimmelser. I forsta stycket
regleras utlimnande av uppgifter till en lokal aktionsgrupp enligt lagen
(2015:266) om lokala aktionsgrupper. Det foreslagna andra stycket
behandlar utlimnande av uppgifter till en biobank enligt
lakemedelsforordningen. Lagradet anser att andra stycket bor fa en egen
paragraf, 25 b §. Aven hir bor uttrycket “biobank i enskild regi” ersittas
med “’biobank som inriéttats i enskild verksamhet”.

Ovriga lagforslag

Lagradet 1dmnar forslagen utan erinran.
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