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Propositionens huvudsakliga innehall

Regeringen foresldr en ny lag med kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphé-
vande av direktiv 2001/20/EG (EU-forordningen). EU-forordningen
syftar till att forenkla forfarandet for beviljande av tillstand for kliniska
lakemedelsprévningar inom Europeiska unionen, sirskilt provningar som
ska goras i flera medlemsstater. Den innehaller krav som innebér att
kliniska provningar ska genomgé vetenskaplig och etisk granskning och
godkdnnas enligt forordningen. Den etiska granskningen ska utforas av
en etikkommitté i enlighet med nationell rétt i den berdrda medlems-
staten. Den foreslagna lagen innehaller kompletterande bestimmelser om
den etiska granskningen.

I propositionen foreslas dven dndringar i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor och i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

EU-forordningen trddde i kraft den 16 juni 2014, men det 4r inte beslu-
tat nir den ska borja tillimpas. Den nya lagen och lagéndringarna fore-
slas trdda i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska prévningar av humanldkemedel,

2.lag om &andring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor,

3. lag om é@ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikprovning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser méinniskor!

dels att 11 a § ska upphora att gilla,

dels att 24 och 25 §§ ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt propositionen En ny
organisation for etikprévning av
forskning som avser mdnniskor
(prop. 2017/18:45)

Féreslagen lydelse

24 §

Etikprovningsmyndigheten ska prova ansdkningar som anges i 23 §.
Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband med inrdttande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvérden

m.m.

Myndigheten ska ocksd ldmna
sdadana yttranden som anges i 3 §
lagen (2018:00) med komplet-
terande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning
om kliniska provningar av human-
ldkemedel.

25§
Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning
ska prova drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska bestd av en
ordféorande och femton &vriga
ledamoéter. Av de dvriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allminna
intressen. Det far utses erséttare for
ledamoterna. Ordféranden och er-
sittare for ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

! Senaste lydelse av 11 a § 2015:320.

En avdelning ska bestd av en
ordférande och femton &vriga
ledaméter. Av de ovriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allmédnna
intressen. Vid de avdelningar som
utfor etisk granskning enligt lagen
(2018:00) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska



provningar av humanlikemedel Prop.2017/18:193
ska minst en av de ledaméter som
foretrdder  allmdnna  intressen
representera en eller flera patient-
organisationer. Det far utses ersit-
tare for ledaméterna. Ordféranden
och ersittare for ordforanden ska
vara eller ha varit ordinarie do-
mare.
Ordféranden och ersittare for ordforanden ska utses av regeringen. Ov-
riga ledamoter och ersdttare ska utses av Etikprovningsmyndigheten.
Samtliga ledaméter och ersittare ska utses for en bestdmd tid.

1. Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen far meddela de dvergdngsbestimmelser som behovs.
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Forslag till lag om dndring i1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 kap.
38

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i1 etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser médnniskor

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser ménniskor och i verksamhet
enligt lagen (2018:00) med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning
om kliniska prévningar av human-
ldkemedel

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende

till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan an-
tas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs.

Sekretessen géller inte beslut i
drende.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden dn sddana som av-
ser ett yttrande om etisk gransk-
ning av en ansokan om tillstand att
utfora klinisk likemedelsprovning.
Sekretessen for uppgifter i ett
beslut om sadant yttrande upphor
att gdlla ndr Ldikemedelsverket
fattat beslut i frdga om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning enligt
7 kap. 6 § Ildikemedelslagen
(2015:315), eller tillstand till sa-
dan provning ska anses beviljat
enligt artikel 8.6, 14.11, 19.4, 20.8
eller 23.6 i 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.

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



Overfiring av sekretess Prop. 2017/18:193

Jag

Far en myndighet en uppgift som
dr sekretessreglerad i 3§ forsta
stycket fran Etikprévningsmyndig-
heten for att bista i den etiska
granskningen av en ansokan om
tillstand att utfora klinisk likeme-
delsprovning, blir sekretessbestdm-
melsen tillimplig pd uppgiften
dven hos den mottagande myndig-
heten.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av
humanldakemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanlédkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG, hér be-
ndmnd EU-forordningen. Enligt artikel 4 i EU-forordningen ska kliniska
provningar genomgé vetenskaplig och etisk granskning och godkénnas
enligt forordningen. Lagen innehéller bestimmelser om den etiska
granskningen av en ansdkan enligt forordningen.

Med klinisk lakemedelsprovning avses i denna lag en klinisk provning
enligt definitionen i artikel 2.2.2 i EU-férordningen.

Ytterligare kompletterande bestimmelser om tillstand till klinisk ldke-
medelsprovning finns i ldkemedelslagen (2015:315).

Etisk granskning av ansokan om tillstand till klinisk
likemedelsprovning

2§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

3§ Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande
som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Lakemedels-
verket.

Yttrandet ska innehalla en beddmning av om en ansdkan om tillstand
att utfora klinisk ldkemedelsprévning ska beviljas, beviljas pé vissa vill-
kor eller avslas. Vad som anges i 7-11 §§ i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser méanniskor ska ligga till grund for be-
domningen.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiska prover fran forsoks-
personer ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav
som ska gilla i friga om information och samtycke for anvindning av
proverna.

4§ Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstand att utfora klinisk
lakemedelsprovning ska 25 och 26 §§, 27 § forsta och andra styckena
och 28 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor tilldmpas.

Overklagande

5§ Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande enligt 3 § far inte
overklagas.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 16 april 2014 férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om uppha-
vande av direktiv 2001/20/EG, hirefter bendmnd EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprovningar eller EU-forordningen. Forordningen
tillsammans med réttelser ar bifogade denna proposition som bilaga 1-4.

Promemorian Etisk granskning av klinisk likemedelsprovning (Ds
2016:12) har utarbetats inom Regeringskansliet (Utbildningsdeparte-
mentet). | promemorian foreslds med anledning av EU-forordningen
andringar i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor (etikprovningslagen) och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, forkortad OSL) samt pa forordningsniva.

Promemorian har remissbehandlats. En sammanfattning av promemo-
rian finns i bilaga 5. Promemorians lagforslag finns 1 bilaga 6. En for-
teckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 7 och en sammanstéllning
av remissyttrandena finns tillgdnglig 1 Utbildningsdepartementet
(U2016/02289/F).

Under den fortsatta beredningen har de regionala etikprévnings-
ndmnderna i Goteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umeé och Uppsala
samt Centrala etikprovningsndmnden beretts tillfille att yttra sig over ett
utkast till lagradsremiss. Utkastet verensstimmer i huvudsak med pro-
memorians forslag i sak, men innebér andra forfattningstekniska l6sning-
ar. Utkastet dverensstimmer, med vissa sprakliga och redaktionella &nd-
ringar, dven med de forslag som ldmnats i lagradsremissen. Yttranden
har inkommit fran samtliga regionala etikprovningsndmnder, utom Re-
gionala etikprévningsndmnden i Linkdping, och fran Centrala etikprov-
ningsndmnden. De regionala etikprovningsndmnderna i Goteborg, Lund
och Umea har inga synpunkter pa utkastet. Synpunkterna fran de re-
gionala etikprovningsndmnderna i Stockholm och Uppsala samt Centrala
etikprovningsndmnden behandlas i avsnitt 7.2.2 och 9. Inkomna yttran-
den finns tillgdngliga i Utbildningsdepartementet (U2016/02289/F).

I denna proposition foreslds en ny lag med kompletterande bestimmel-
ser till EU-forordningen, samt &ndringar i etikprovningslagen och OSL.
Andringar som behdver goras i annan lagstiftning till foljd av EU-
forordningen foreslds i propositionen Anpassningar av svensk rétt till
EU-forordningen  om  kliniska  ldkemedelsprovningar  (prop.
2017/18:196).

Lagradet

Regeringen beslutade den 8 februari 2018 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 8. Lagradets yttrande finns i bi-
laga 9. Lagradets forslag behandlas i avsnitt 7.2.2. och 10.1. Regeringen
foljer Lagradets forslag. I forhéllande till lagradsremissen gors det ytter-
ligare redaktionella dndringar.

Prop. 2017/18:193
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Systemet for etikprovning av kliniska
lakemedelsprovningar behover dndras

4.1 Vad dr kliniska lakemedelsprovningar och
varfor behovs de?

Klinisk forskning &r den forskning som har som mal att 19sa ett ohilso-
problem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa och som
forutsétter vardens strukturer och resurser. En form av klinisk forskning
ar kliniska ldkemedelsprovningar. I EU-forordningen anvinds benim-
ningen kliniska provningar av humanlikemedel. I denna proposition
anvénds i stillet den i Sverige inarbetade bendmningen kliniska lakeme-
delsprovningar. Kliniska lakemedelsprovningar &r undersokningar pa
friska eller sjuka ménniskor for att studera effekten av ett eller flera 14-
kemedel. Det &r alltsd enbart provningar pd ménniskor, och inte prov-
ningar pa djur, som avses i detta sammanhang. I en klinisk ldkemedels-
provning gors ofta jaimforelser mellan olika kontrollgrupper. Man kan
t.ex. jimfora en grupp som fatt en viss behandling med en kontrollgrupp
som fatt en annan behandling eller inte nagon behandling alls.
I EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar beskrivs en kli-
nisk studie som varje undersdkning avseende méanniskor vilken genom-
fors med avsikten att
1. uppticka eller verifiera de kliniska, farmakologiska eller andra far-
makodynamiska effekterna av ett eller flera lakemedel,

2. identifiera eventuella biverkningar av ett eller flera likemedel, eller

3. studera absorption, distribution, metabolism och utsondring av ett
eller flera lakemedel,

med syftet att sdkerstdlla att dessa ldkemedel &r sikra och/eller effektiva.

En klinisk provning beskrivs som en klinisk studie dér

1. den behandlingsstrategi som ska tillimpas péa férsdkspersonen fast-
stills 1 forvdag och avviker fran normal klinisk praxis i den berdrda
medlemsstaten,

2. beslutet att forskriva provningsldkemedlet fattas samtidigt som be-
slutet att inkludera forsokspersonen i den kliniska studien, eller

3. forfaranden for diagnostik eller dvervakning utdver normal klinisk
praxis tillimpas pa forsokspersonerna.

Den forskning som genomfors i form av kliniska likemedelsprov-
ningar leder till utveckling av nya ldkemedel, vidareutveckling av befint-
liga lakemedel och forbattringar av behandlingar med likemedel. Kli-
niska ldkemedelsprovningar dr déarfor en oumbdérlig del av den kliniska
forskningen, som i sin tur &r nédvéindig for att man ska kunna utveckla
lakemedel och forbattra sjukvérden.

4.2 De svenska bestimmelserna baseras pa ett EU-
direktiv som upphivs
Den nya EU-forordningen kommer att ersétta nuvarande bestimmelser

om kliniska likemedelsprovningar som finns i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av med-



lemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tilldmpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel. Direktivet har
genomforts i svensk rétt bl.a. genom ldkemedelslagen (2015:315) och
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen). Direktivets syfte &r att forenkla och harmonisera de
administrativa bestimmelserna om kliniska provningar i EU. Det har
dock visat sig att regelverket endast delvis har harmoniserats, vilket for-
svérar sérskilt genomforandet av en klinisk provning i flera med-
lemsstater. EU-forordningen syftar till att forenkla forfarandet for bevil-
jande av tillstdnd for kliniska ldkemedelsprovningar inom EU, speciellt i
frdga om provningar som ska goras i flera medlemsstater (se ingress-
punkt 4 i EU-férordningen).

4.3 EU-férordningen blir direkt tillamplig i Sverige

EU-forordningar ar till alla delar bindande och direkt tillimpliga i alla
medlemsstater. Detta framgar av artikel 288 andra stycket i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt. EU-forordningar ska dérfor tillimpas
direkt av domstolar och myndigheter i medlemsstaterna som géillande rétt
och kan &beropas av enskilda. En EU-forordning far inte inforlivas i eller
transformeras till nationell rétt.

Medlemsstaterna dr dock skyldiga att se till att det finns nationella be-
stimmelser som gor att en EU-forordning kan tillimpas i praktiken och
fa genomslag. For detta dandamal kan kompletterande nationell lagstift-
ning behdvas. 1 viss utstrickning behdver svenska bestimmelser inforas
eller dndras for att komplettera EU-forordningen om kliniska ldkeme-
delsprovningar sé att den far avsedd effekt i Sverige.

For att en forskningshuvudman ska fa genomfora en klinisk ldke-
medelsprovning i Sverige krdvs i dag bade tillstdnd frén Likemedels-
verket enligt likemedelslagen och godkdnnande fran en etikprévnings-
ndmnd enligt etikprovningslagen. Regelverk och forfaringssétt vid Léke-
medelsverkets provning beskrivs nirmare i propositionen Anpassningar
av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprovningar.
Dir ldmnas ocksa forslag till forfattningséndringar i lakemedelslagen och
anslutande regelverk.

I denna proposition lamnas forslag till de fordndringar i svensk lag-
stiftning som beddms behdvas med anledning av kraven pé etisk gransk-
ning i EU-forordningen. I avsnitt 5 gors en genomgang av den nu gél-
lande svenska etikprovningsregleringen och i avsnitt 6 beskrivs de delar
av EU-forordningen som ror etisk granskning av kliniska ldkeme-
delsprovningar. De lagdndringar som foreslas behandlas i avsnitt 7.
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Nérmare om den svenska regleringen om
etikprovning

5.1 Bestdmmelser om etikgodkédnnande av klinisk
lakemedelsprévning finns i etikprovningslagen

Etikprovningslagens syfte och tillimpningsomrdde

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 &r att skydda den en-
skilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet 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 innebdr en uppenbar
risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Lagen tillimpas
pa forskning som ska utforas i Sverige (1,4 och 5 §§).

Godkéinnande och straff

Den forskning som lagen omfattar ska ha godkénts vid en etikprovning
innan den far utforas. Ett godkénnande far forenas med villkor. Aven om
forskningen har godkénts vid en etikprovning far forskningen &nda inte
utforas, om den strider mot nagon annan forfattning (6 §). Ett godkén-
nande vid etikprovning &r alltsd en nddvéindig forutsittning men langt
ifrén alltid en tillricklig sddan. Det kan behovas ytterligare tillstind fran
t.ex. Lakemedelsverket innan forskning far utforas.

Den som uppsétligen utan godkidnnande utfor forskning som ska god-
kénnas enligt etikprévningslagen, eller bryter mot ett villkor som har
meddelats med stdd av 6 §, ska domas till boter eller fangelse 1 hogst sex
manader. I ringa fall doms dock inte till ansvar (38 §).

Det dr forskningshuvudmannen som ska anséka om etikprovning av
forskning

Ansokan om etikprovning 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
(2 och 23 §9).

Utgangspunkter for etikprovningen

Etikprovningslagen anger allmidnna utgangspunkter for etikprovningen.
Forskning far godkénnas endast om den kan utféras med respekt for
ménniskovardet. Ménskliga réttigheter och grundldggande friheter ska
alltid beaktas vid etikprovningen samtidigt som hansyn ska tas till intres-
set av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Vidare ska ménni-
skors vilfdard ges foretrdde framfor samhillets och vetenskapens behov.
Forskning fir godkdnnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde. Forskning far ddremot inte godkénnas, om det
forvintade resultatet kan uppnds pé ett annat sétt som innebar mindre



risker for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet.
Vidare far forskning bara godkidnnas om den ska utforas av eller under
overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behdvs (7-11 §9§).

Vid klinisk ldkemedelsprovning ska likemedelslagens bestimmelser om
information och samtycke tillimpas

Enligt etikprovningslagen far forskning som bl.a. avser fysiskt ingrepp pa
en forskningsperson och forskning som bedrivs enligt en metod som
syftar till fysisk eller psykisk paverkan av en forskningsperson, godkan-
nas bara om det kan forutséttas att tillimpliga bestimmelser om infor-
mation och samtycke kommer att f6ljas eller om sérskilda forutsattningar
for forskning utan samtycke ar uppfyllda (14 §). Om det i ndgon annan
forfattning dn etikprovningslagen finns sérskilda foreskrifter om infor-
mation och samtycke, ska emellertid de foreskrifterna gélla i stéllet for
bestimmelserna i etikprovningslagen (13 §). Detta innebér att bestim-
melser om information och samtycke i 7 kap. 2—4 §§ ldkemedelslagen
ska tillampas vid kliniska lakemedelsprovningar.

I etikprovningslagen anges dven att de bestimmelser som finns i 7 kap.
6 och 7 §§ lakemedelslagen ska tillimpas vid etikprovning av klinisk
lakemedelsprovning (11 a §). Dessa bestimmelser innehaller sirskilda
regler om i vilka fall kliniska likemedelsprévningar far genomforas pa
underariga och pd den vars mening inte kan inhdmtas p.g.a. sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande for-
héllande.

Etikprovningsorganisationen

I etikprovningslagen anges hur etikprovningen organiseras. I dag provas
ansOkningarna av regionala nimnder. Varje regional nimnd ska vara
indelad i avdelningar. En avdelning ska besta av en ordférande, som &r
eller har varit ordinarie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompe-
tens och fem ledaméter som foretrdder allmédnna intressen. Regeringen
utser alla ledamdterna (24 och 25 §§). Den 1 januari 2019 genomfors
dock en organisationsfordndring som innebér att all etikprovning samlas
inom en ny myndighet, Etikprovningsmyndigheten. I samband med det
laggs alla de regionala ndmnderna ned (prop. 2017/18:45, bet.
2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Den nya myndigheten kommer att
vara indelad i avdelningar med samma sammanséttning som avdelning-
arna i dagens regionala etikprovningsndmnder. Ledaméter och ersdttare
som inte dr ordforande eller ersittare for ordférande kommer att utses av
Etikprovningsmyndigheten. Den nya organisationen kommer att vara pa
plats ndr EU-forordningen ska bdrja tillimpas. Av denna anledning utgér
forslagen i denna proposition fran den fordndrade etikprovningsorganisa-
tionen.

Enligt géllande bestimmelser ska det ocksa finnas en central ndimnd
som bl.a. ska prova overklaganden av de regionala nimndernas beslut
och drenden som har ldmnats over fran de regionala ndmnderna. (31 §).
Fran och med den 1 januari 2019 kommer ndmnden inte att bendmnas
central nimnd utan Overklagandenimnden for etikprovning (prop.
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ndmndens roll eller organisation fordndras dock inte.

Regler om beslutsforhet for Etikprovningsmyndighetens avdelningar

En avdelning inom Etikprovningsmyndigheten kommer att vara besluts-
for nér ordféranden och minst dtta 6vriga ledamoter ar nirvarande. Av de
ovriga ledamoterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst
tvd foretrdda allménna intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompe-
tens ska alltid vara i flertal, nér ett &rende avgdrs. En avdelning kommer
att vara beslutsfor med ordféranden ensam vid forberedande atgérd, rét-
telse av skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebér nagot slutligt
avgorande av ett drende och provning av fraga om avvisning eller av-
skrivning av drende. Ordféranden kommer ocksé att fa 1dmna Sver sa-
dana uppgifter till en foredragande vid ndmnden. En avdelning kommer
att f4 lamna over till ordféranden eller ndgon annan ledamot att efter
provning i sak avgora drenden som &r sddana att tidigare végledande
avgoranden kan tillimpas, eller som annars ir av sddant slag att de inte
behover avgoras av avdelningen. Ett beslut av Etikprovnings-
myndigheten kommer att gilla omedelbart, om inte myndigheten beslutar
ndgot annat. I dag géller motsvarande bestimmelser om beslutsforhet och
beslut for de regionala etikprovningsnamnderna och deras avdelningar
(26, 27 och 30 §§ etikprovningslagen).

Remiss, overldmnande och éverklagande

Om Etikprovningsmyndigheten finner att forskningen som ska etikprdvas
ger upphov till nya och principiella fragestéllningar, bér myndigheten
hémta in yttranden frén Vetenskapsradet och andra berdrda myndigheter
innan drendet avgors. Etikprovningsmyndigheten ska vidare i vissa situ-
ationer verlimna ett drende till Overklagandenimnden for etikprovning
for avgorande, om en avdelning inom myndigheten ar oenig om utgangen
av etikprovningen.

Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikprévning kom-
mer att fa dverklagas hos Overklagandenimnden for etikprévning av
forskningshuvudmannen, om Etikprovningsmyndigheten har avgjort
drendet och beslutet har gitt huvudmannen emot. Beslut av Overklagan-
dendmnden for etikprovning i drenden om etikprévning kommer inte att
fa overklagas.

I dag giller motsvarande bestimmelser om remiss, dverldmnande och
overklagande for de regionala etikprovningsnimnderna och deras avdel-
ningar (28, 29 och 36 §§). Det som hir sagts om Overklagandenimnden
for etikprovning géller i dag den centrala ndmnden (29, 36 och 37 §§).

5.2 Bestdmmelser om handlédggningstider och
avgifter finns i etikprovningsforordningen

Forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor (etikprovningsforordningen) innehéller bestimmelser om bl.a.
ansOkan, handldggningstider och avgifter. I detta avsnitt redogdrs for
vissa bestimmelser i den etikprovningsforordning som géller i dag. Till



foljd av den beslutade omorganisationen av etikprovningsorganisationen
kommer konsekvenséndringar att behdva goras i etikprovningsforord-
ningen.

I de fall en ansdkan till en regional etikprévningsndmnd avser klinisk
lakemedelsprévning ska ndmnden fatta sitt beslut inom sérskilt angivna
tidsgranser. Nar det géller ldkemedel for genterapi eller somatisk cell-
terapi eller ldkemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer
ska beslut fattas inom 90 dagar, men i de fall det finns foreskrifter om
skyldighet for ndmnden att hora ndgon annan myndighet i sidana &ren-
den dr gransen 180 dagar. For drenden om xenogen cellterapi finns ingen
tidsbegransning. For ovriga kliniska lakemedelsprovningar ska beslut
fattas inom 60 dagar. I drenden om andring av ett tidigare godkénnande
ska beslut fattas inom 35 dagar. Tiden inom vilken beslut ska fattas i
ovanstdende drenden far vid ett tillfdlle forlaingas om den regionala etik-
provningsndmnden begir ytterligare information fran den sokande. Anta-
let dagar forldngs i sddana fall med det antal dagar som 16per fran det att
informationen begérdes till dess att den kommit in. Samma tidsgrénser
giller dven da en regional etikprovningsndmnd har éverldmnat ett drende
till den centrala ndamnden (5-7 §§).

En regional etikprovningsndmnd har rétt att ta ut avgifter for provning
av drenden enligt etikprovningslagen. For en ansdékan som avser forsk-
ning som giller klinisk ldkemedelsprovning ar avgiften 16 000 kronor.
For en dndringsansdkan ar avgiften 2 000 kronor (10 § och bilaga 2).

53 Ytterligare bestimmelser finns i féorordningen
med instruktion for regionala
etikprévningsndmnder

I forordningen (2007:1069) med instruktion for regionala etikprévnings-
ndmnder finns ytterligare bestimmelser om bl.a. etikprovningsorgani-
sationen. Till foljd av den beslutade omorganisationen av etikprovnings-
organisationen kommer en forordning med instruktion for Etikprov-
ningsmyndigheten att ersitta nimnda férordning.

I forordningen med instruktion for regionala etikprévningsndmnder
anges att vissa utpekade universitet ska lamna forslag till regeringen pa
ledaméter och ersdttare med vetenskaplig kompetens och att vissa utpe-
kade landsting ska ldmna forslag till regeringen pa ledamoter och ersét-
tare som foretrdder allménna intressen i de olika regionala etikprov-
ningsndmnderna (7 och 7 a §). Som ndmnts ovan dr det i dag regeringen
som utser samtliga ledaméter och ersittare i de regionala etikprovnings-
ndmnderna.

I férordningen anges vidare att samtliga ledamoter om mojligt ska vara
nirvarande nir etiska frdgor av ny och principiell karaktdr handlaggs. 1
drenden om provning av forskning som avser underariga eller besluts-
oférmogna personer ska det vid provningen inom avdelningen finnas
sarskild kompetens eller ett sdrskilt inhdmtat yttrande fran en expert i
fragan. Den sérskilda kompetens som avses dr kompetens inom barnme-
dicin, psykiatri eller geriatrik vid avdelningar som provar ansdkningar
som géller medicinsk forskning, och kompetens inom sadan forskning
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som &r aktuell i drendet vid avdelningar som provar ansékningar som
géller 6vrig forskning (12 och 13 §).

6 Néarmare om innehdllet 1 EU-
forordningen
6.1 Syftet &r att forenkla beviljandet av tillstdnd for

kliniska ldkemedelsprovningar

Som framgatt av avsnitt 4.2 ersdtter EU-forordningen ett EU-direktiv.
EU-forordningen syftar till att till att forenkla forfarandet for beviljande
av tillstand for kliniska lakemedelsprovningar inom EU, speciellt i fraga
om provningar som ska ske i flera medlemsstater.

6.2 Vad reglerar EU-férordningen?

Innehallet i EU-forordningen beskrivs i sin helhet i propositionen An-
passningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska ldkeme-
delsprévningar (prop. 2017/18:196). 1 denna proposition koncentreras
redogorelsen till de delar av EU-forordningen som ror etisk granskning
och som har inverkan pa den svenska regleringen av etikprévning av
forskning.

Ansokan om tillstind att utfora en klinisk liikemedelsprévning

Enligt artikel 3 i EU-forordningen far en klinisk ldkemedelsprovning
endast genomforas om forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet, vardig-
het och vilbefinnande skyddas och ges foretrdde framfor alla andra in-
tressen, och den ar utformad for att generera tillforlitliga och robusta
data. Enligt artikel 4 ska kliniska prévningar genomga vetenskaplig och
etisk granskning och godkénnas i enlighet med EU-forordningen.

Ansokan om tillstand att utfora en klinisk provning ska ldmnas in av en
sponsor till avsedda berérda medlemsstater via en webbportal (EU-por-
talen) som Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska uppritthélla (arti-
kel 5.1 och 80). Med sponsor avses person, foretag, institution eller orga-
nisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen
av en klinisk ldkemedelsprovning (artikel 2.2.14). Direfter ska all kom-
munikation mellan sponsor och berdrda medlemsstater ske via EU-por-
talen. I EU-forordningen regleras beslutsprocessen for tillstand for kli-
nisk ldkemedelsprovning (artiklarna 5-13) samt beslutsprocessen for
tillstdnd att utvidga en sddan provning till ytterligare ett land (artikel 14)
och tillstand till vésentlig dndring rérande en klinisk likemedelsprovning
(artiklarna 15-24).



Den etiska granskningens utférare och omfattning

Av artikel 4 framgar att den etiska granskningen ska utforas av en etik-
kommitté i enlighet med nationell rétt i den berdrda medlemsstaten. En-
ligt definitionen i artikel 2.2.11 dr en etikkommitté ett oberoende organ i
en medlemsstat vilket inrdttats i enlighet med nationell rétt i den med-
lemsstaten och som har befogenhet att avge yttranden i samband med
tillimpningen av EU-foérordningen, med beaktande av synpunkter frén
lekmaén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

Etikkommitténs granskning far omfatta alla de aspekter som enligt EU-
forordningen ska bedémas och sammanstéllas i de utredningsrapporter
som ska ligga till grund for tillstdnd att genomf6ra en klinisk ldkeme-
delsprévning i en medlemsstat.

Frister och forfaranden vid behandling av en ansékan

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att tidsramarna och forfarandena for den
etiska granskningen dr forenliga med de frister och forfaranden som
anges 1 EU-forordningen (artikel 4).

Rapporterande medlemsstat

Om den kliniska provningen enbart berér en medlemsstat ska den staten
vara rapporterande medlemsstat. Om den kliniska provningen ska ge-
nomforas i flera medlemsstater ska en av dessa berdrda medlemsstater
vara rapporterande medlemsstat (artikel 5).

Bedomning av om en ansokan dr fullstindig

Den rapporterande medlemsstaten ska i ett forsta led bedoma om den
kliniska ldkemedelsprovningen omfattas av EU-forordningen och om
ansokan #r fullstindig (artikel 5). Ovriga berdérda medlemsstater har
mojlighet att 1dmna synpunkter som ar relevanta for den bedomningen.
Vidare anges det i artikeln att den rapporterande medlemsstaten senast
tio dagar efter att ansdkan har ldmnats in ska underritta sponsorn om
huruvida den kliniska provningen omfattas av EU-forordningen och
huruvida ansdkan ar fullstindig. Om en sddan underrittelse inte har
meddelats inom nidmnda period ska det anses att ansdkan ar fullstindig
och avser en klinisk ldkemedelsprovning som omfattas av EU-
forordningen.

Om den rapporterande medlemsstaten finner att ansokan inte &r full-
stindig eller att den kliniska ladkemedelsprovningen inte omfattas av EU-
forordningen ska den ge sponsorn mojlighet att lamna synpunkter eller
komplettera ansokan. Den dag da sponsorn meddelas att ansokan ar full-
standig och avser en klinisk provning som omfattas av EU-forordningen
raknas som s.k. valideringsdatum, dvs. det datum som é&r startpunkt for
ovriga tidsfrister for behandling av ansokan enligt EU-forordningen.

Del I i utredningsrapporten

Om en ansdkan har bedomts vara fullstdndig och gélla en klinisk ldkeme-
delsprovning som omfattas av EU-forordningen ska den rapporterande
medlemsstaten bedoma ansdkan med beaktande av aspekter som anges i
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artikel 6.1. Dessa aspekter ar bl.a. den forvéntade terapeutiska nyttan och
folkhélsonyttan samt risker och oldgenheter for forsdkspersonerna.

Den rapporterande medlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport
och bedomningen av de aspekter som avses i artikel 6.1 ska utgora del I i
utredningsrapporten. Utredningsrapporten ska utarbetas i samrad med
ovriga berdrda medlemsstater och beddmningen gors i tre etapper. Den
forsta etappen bestar av en inledande bedémning utférd av den rappor-
terande medlemsstaten inom 26 dagar fran valideringsdatumet. Dérefter
foljer en samordnad granskning i vilken samtliga berérda medlemsstater
medverkar. Denna granskning ska vara genomford inom tolv dagar frn
det att den fOrsta etappen har slutforts. Slutligen ska en konsolidering
genomforas av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar fran det
att den samordnade granskningen har 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 berdrda 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 in-
formation och de berdrda medlemsstaterna kunna granska denna. Om
sponsorn inte ldmnar kompletterande information inom den tid som har
faststillts av den rapporterande medlemsstaten ska ansdkan anses ha
forfallit i samtliga medlemsstater.

Del II i utredningsrapporten

Parallellt med arbetet med del I i utredningsrapporten ska varje berdrd
medlemsstat for sitt eget territorium bedéma ansdkan med avseende pa
aspekter som anges i artikel 7.1. Dessa aspekter dr for det forsta overens-
stimmelse med EU-forordningens bestdmmelser om informerat sam-
tycke, ersdttningar till forsokspersoner och provare (personer som ansva-
rar for genomforandet av en klinisk ldkemedelsprovning pa ett prov-
ningsstille), rekrytering av forsokspersoner, ldmplighet hos dem som
deltar i genomforandet av provningen och lokalerna samt ersdttningssy-
stem for skador. Det ska dven bedomas om tillimpliga regler for in-
samling, lagring och framtida anvéndning av biologiska prover fran for-
sOkspersonerna kommer att uppfyllas. Vidare ska medlemsstaterna be-
déma om personuppgifter kommer att hanteras i dverensstimmelse 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). Hér bor papekas att dataskyddsdirektivet av den
25 maj 2018 kommer att ersittas av en ny dataskyddsférordning (Euro-
paparlamentets och radets forordning [EU] 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upp-
hdvande av direktiv 95/46/EG [allmin dataskyddsférordning]). Hanvis-
ningar till det upphidvda direktivet ska fr.o.m. detta datum anses som
hénvisningar till dataskyddsforordningen (artikel 94.2 dataskyddsforord-
ningen). Beddmningen av nimnda aspekter utgor del II i utredningsrap-
porten (artikel 7.1).



Varje berord medlemsstat ska ldmna in sin beddmning av del II inklu-
sive 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 ldmna in kompletterande information
och medlemsstaten slutfora sin beddmning med beaktande av den kom-
pletterande informationen. Om sponsorn inte ldmnar in den efterfragade
kompletterade informationen inom den tid som berdrd medlemsstat fast-
stéllt ska ansokan anses ha forfallit i den medlemsstat som begért kom-
pletterande information.

Ansékan i flera steg

En sponsor kan ocksa i ett forsta steg ansdka om tillstand for enbart de
aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten for att sedan inom
tvéd ar ansoka om ett tillstind som begrénsas till de aspekter som omfattas
av del II i utredningsrapporten (artikel 11). En sponsor kan vidare ansdka
om att utvidga en klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats tillstind
till en annan medlemsstat (artikel 14).

Visentlig dndring

En sponsor kan ansdka om tillstdnd for en vésentlig &ndring av en klinisk
lakemedelsprovning, inbegripet tilldgg av ett provningsstille eller byte av
ansvarig provare pa provningsstillet. Forfarandena for validering, be-
domning och beslut rérande en sddan ansdkan ska utforas pd motsva-
rande sitt som for den ursprungliga ansdkan, men inom nagot kortare
tidsfrister (artiklarna 15-24).

Beslut om den kliniska liikemedelsprovningen

Varje berdrd medlemsstat ska genom ett enda beslut underritta sponsorn
om huruvida den kliniska likemedelsprovningen eller den visentliga
andringen har beviljats tillstdnd, har beviljats tillstind pa vissa villkor
eller huruvida ans6kan om tillstind har avslagits (artiklarna 8.1, 14.3,
19.1, 20.5 och 23.1).

Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I 1 utred-
ningsrapporten ar att den kliniska ldkemedelsprovningen kan godtas eller
kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som
varje berdrd medlemsstats slutsats. Men en berdord medlemsstat far in-
vinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats avseende del I i
utredningsrapporten pa vissa grunder som anges i artiklarna 8.2 och 14.4.
Motsvarande giller vésentlig dndring enligt artiklarna 19.2 och 23.2.

En berdrd medlemsstat ska avsld ansdkan om tillstdnd for klinisk 14-
kemedelsprovning bl.a. om en etikkommitté har avgett ett negativt ytt-
rande som i enlighet med nationell rétt i den berérda medlemsstaten
géller for hela medlemsstaten. En medlemsstat som avslar en ansdkan
ska erbjuda ett Overklagandeforfarande for det avslagsbeslutet (arti-
klarna 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4).

Om en beroérd medlemsstat inte har underréttat sponsorn om sitt beslut
inom de relevanta tidsgrinserna, ska slutsatsen om del I i utrednings-
rapporten betraktas som den berérda medlemsstatens beslut om ansdkan
om tillstand for den kliniska likemedelsprovningen (s.k. tyst godkén-
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nande, artiklarna 8.6 och 14.11). Motsvarande géller en vésentlig &ndring
som avser aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten (artiklar-
na 19.4 och 23.6).

Personer som bedomer anséokan

Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och bedémer
ansokan inte berdrs av intressekonflikter och ar oberoende av sponsorn,
provningsstillet, de provare som deltar och personer som finansierar den
kliniska lakemedelsprévningen samt dr fria fran varje annan otillborlig
paverkan. I syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna
se till att de personer som bedomer om ansdkan kan beviljas tillstdnd och
bedomer den med avseende pa de aspekter som behandlas i delarna I och
IT i utredningsrapporten inte har négra ekonomiska eller personliga in-
tressen som skulle kunna péverka deras opartiskhet. Dessa personer ska
varje ar avge en forklaring om sina ekonomiska intressen.

Vidare ska medlemsstaterna se till att beddmningen goérs gemensamt av
ett rimligt antal personer, vilka tillsammans har nédvéndig kompetens
och erfarenhet. Minst en lekman ska delta i bedomningen (artikel 9).

Sérskild hinsyn nér det giller sirbara personer

Om forsokspersonerna dr gravida eller ammande kvinnor, underéariga
eller icke beslutskompetenta, eller om specifika grupper eller undergrup-
per av forsokspersoner ska delta i den kliniska likemedelsprovningen,
ska sérskild hansyn till relevant sakkunskap tas vid beddmningen av
ansokan. I ansdkningar om tillstdnd for kliniska likemedelsprovningar i
nddsituationer ska sérskild hénsyn tas till de forhéllanden under vilka den
kliniska prévningen genomfors (artikel 10).

Skydd av forsokspersoner och informerat samtycke

Artiklarna 28-35 1 EU-forordningen innehaller villkor som ska vara upp-
fyllda i syfte att skydda forsokspersonerna och bestimmelser om inhdm-
tande av forsokspersonernas informerade samtycke till att delta i den
kliniska lakemedelsprovningen. Det handlar bl.a. om att den forvédntade
nyttan for forsdkspersonen eller for folkhélsan ska motivera de forutse-
bara riskerna och oldgenheterna och att den kliniska prévningen har
utformats for att medféra minsta mdjliga smérta, obehag, rddsla och
andra forutsebara risker for forsokspersonerna. Det handlar ocksd om att
forsokspersonen, eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare,
har informerats pé ritt sétt, gett ett informerat samtycke och inte har
utsatts for nagon otillborlig paverkan, inte heller av ekonomisk karaktir,
for att delta i den kliniska provningen.

I forordningen ges mojlighet till kliniska 1&kemedelsprovningar i ndd-
situationer. Enligt artikel 35 far informerat samtycke till att delta i en
klinisk ldkemedelsprovning inhdmtas och information om den kliniska
provningen ges efter beslutet att inkludera férsdkspersonen i den kliniska
provningen, forutsatt att en rad omstindigheter foreligger. Dessa om-
staindigheter dr bl.a. att forsdkspersonen dr oférmdgen att pd forhand ge
sitt informerade samtycke och att motta information pad férhand om den
kliniska lakemedelsprovningen och att det &r en bradskande situation



som orsakats av ett plotsligt livshotande eller annat plotsligt allvarligt
medicinskt tillstind. Vidare krdvs bl.a. att den kliniska prévningen inne-
béar en minimal risk jamfort med standardbehandlingen, och att det finns
vetenskapliga skal att anta att deltagande kan medfora en direkt kliniskt
relevant nytta for forsokspersonen.

Rapporter och tillsyn

Under provningens genomforande ska sponsorn underritta Europeiska
lakemedelsmyndigheten om misstédnkta oforutsedda allvarliga biverk-
ningar (artikel 42) och varje ar ldmna in en rapport om sékerheten hos
varje provningslikemedel, utom placebo, som anvénds i en klinisk ldke-
medelsprovning som han eller hon ar sponsor for (artikel 43). Europeiska
lakemedelsmyndigheten ska vidarebefordra den information som har
rapporterats till de berérda medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska sam-
arbeta vid beddmningen av informationen och den ansvariga etikkom-
mittén ska delta i beddmningen om detta foljer av nationell ritt i den
berérda medlemsstaten (artikel 44).

Vidare ska sponsorn underritta de berdrda medlemsstaterna om en all-
varlig overtradelse av EU-forordningen eller av den version av prov-
ningsprotokollet som géller vid tidpunkten for dvertradelsen (artikel 52)
och om alla oférutsedda héndelser som kan péaverka nytta/riskfoérhallan-
det i den kliniska provningen (artikel 53).

Medlemsstaterna ska enligt artikel 78 utse inspektdrer som ska utfora
inspektioner for att overvaka efterlevnaden av forordningen. En berdrd
medlemsstat far pa sitt territorium aterkalla tillstindet for den kliniska
lakemedelsprovningen, utfirda forbud att fortsitta den kliniska prov-
ningen eller kréva att sponsorn dndrar niagon aspekt av den kliniska
provningen om den pa motiverade grunder anser att kraven i EU-forord-
ningen inte langre uppfylls (artikel 77).

EU-portal och EU-databas

Europeiska likemedelsmyndigheten ska skapa och upprétthélla en webb-
portal som fungerar som en gemensam ingang pa unionsniva for inldm-
ning av data och information om kliniska ldkemedelsprovningar. Léike-
medelsmyndigheten ska dessutom skapa och uppritthdlla en EU-databas
pa unionsniva, vilken ska innehdlla de data och den information som
lamnats in. Detta ska goras i samarbete med medlemsstaterna och kom-
missionen (artiklarna 80 och 81).

Avgifter

EU-forordningen péverkar inte medlemsstaternas mdjlighet att ta ut av-
gifter for de verksamheter som faststélls i densamma, forutsatt att storle-
ken pé avgiften faststélls pa ett dppet sitt och i enlighet med principen
om kostnadstdckning. Medlemsstaterna far infora reducerade avgifter for
icke-kommersiella kliniska provningar (artikel 86).

Medlemsstaterna ska inte kriva att avgifter betalas till flera olika organ
som deltar i bedomningen av ansékningarna (artikel 87).
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EU-f6rordningen tradde i kraft den 16 juni 2014. Enligt artikel 99 ska
den borja tillimpas sex manader efter det att kommissionen har meddelat
i Europeiska unionens officiella tidning att EU-portalen och EU-databa-
sen ar fullt funktionsdugliga.

I samband med att EU-forordningen borjar tillimpas upphévs direktiv
(2001/20/EG) om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prov-
ningar av humanldkemedel (artikel 96.1). For att underlétta 6vergangen
fran regleringen enligt direktivet till bestimmelserna i forordningen finns
overgangsbestimmelser i artikel 98. Enligt dessa ska kliniska ldkeme-
delsprévningar for vilka ansékan om tillstdnd har ldmnats in fore det
datum som EU-forordningen bdorjar tillimpas fortsdtta att regleras av det
tidigare regelverket till och med det datum som infaller tre &r dérefter.
Sponsorn tillats vidare att starta och genomfora kliniska lakemedelsprov-
ningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG under ett &r efter det att EU-
forordningen har borjat tillimpas.

7 Vilka forfattningsandringar behdvs med
anledning av EU-forordningen?

7.1 Forslagen 1 propositionen En ny organisation
for etikprovning av forskning som avser
ménniskor

I dag utfors etikprovning av forskning som avser ménniskor av sex re-
gionala etikprovningsndmnder. Forslagen i den promemoria som ligger
till grund for denna proposition tar sin utgdngspunkt i den nuvarande
etikprovningsverksamhetens organisation. Aven remissinstansernas syn-
punkter avser dagens system.

Som ndmnts 1 avsnitt 5.1 kommer dock all etikprovning att samlas
inom en ny myndighet (Etikprovningsmyndigheten) samtidigt som de re-
gionala nimnderna ldggs ned den 1 januari 2019 (prop. 2017/18:45, bet.
2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Forslagen och beddmningarna i
denna proposition utgér fran att etikprovningen utfors av den nya Etik-
provningsmyndigheten och inte av dagens regionala etikprovnings-
namnder.



7.2 Hur bor beslutsprocessen som ror tillstdnd till
klinisk likemedelsprovning utformas?

7.2.1 Etikprovningsmyndigheten ska utfora den etiska
granskningen av ansokningar om tillstand till
klinisk liikemedelsprovning

Regeringens forslag: Nar forskning bestér 1 klinisk lakemedelsprov-
ning ska en etisk granskning av en ansokan om tillstdnd till klinisk 14-
kemedelsprovning goras enligt EU-forordningen om kliniska ldakeme-
delsprovningar. Den etiska granskningen ska utforas av Etikprov-
ningsmyndigheten.

EU-férordningen ska kompletteras med en nationell reglering om
etisk granskning av klinisk lakemedelsprovning och den ska tas in i en
ny lag.

Det ska i den nya lagen foras in en upplysning om att det i ldkeme-
delslagen finns ytterligare kompletterande bestimmelser om tillstand
till klinisk lidkemedelsprovning.

Hanvisningar till EU-forordningen i den nya lagen ska vara dyna-
miska, dvs. de ska avse den vid varje tidpunkt gillande lydelsen av

EU-férordningen.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslds dock att den etiska granskningen av
klinisk ldkemedelsprovning ska utféras av en regional etikprovnings-
ndmnd och att hinvisning gors till EU-forordningen i den ursprungliga
lydelsen (statisk hdnvisning). Vidare foreslds i promemorian att dnd-
ringar med den innebdrden fors in i etikprovningslagen. I promemorian
finns inget forslag till en ny lag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser som har yttrat sig till-
styrker eller har inga invdndningar mot forslaget. Det géller bl.a. Linko-
pings universitet, Karolinska institutet, Regionala etikprovningsndmnden
i Stockholm, Centrala etikprévningsndimnden, Sveriges Kommuner och
Landsting, Vistra Gétalands lins landsting och Reumatikerforbundet.

Visterbottens lins landsting och Apotekarsocieteten anser att en orga-
nisation for etisk granskning av kliniska ldkemedelsprovningar inte ska
fastslas innan Likemedelsverket har tagit fram hur ansékningsprocessen
ska se ut for att uppfylla kraven i EU-forordningen. Uppsala lins lands-
ting forordar att det inom Léakemedelsverket inrdttas en sdrskild enhet
med uppgift att genomfora den etiska granskningen av kliniska lakeme-
delsprévningar.

Forvaltningsrdtten i Uppsala och Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm anser att systematiken i promemorians forslag, dir vissa be-
stimmelser i etikprovningslagen forst helt undantas fran tillimpning men
dér det senare hinvisas till samma bestimmelser som utgdngspunkter for
provningen, dr motsidgelsefull och att regleringsfragan bor kunna 16sas pa
ett enklare sétt.

Regionala etikprovningsndmnden i Umed papekar att sé ldnge hédnvis-
ningar till EU-forordningen i etikprovningslagen endast sker upplys-
ningsvis finns det normalt inte anledning att ange att man avser forord-
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ningen i den ursprungliga lydelsen, och att sddana hadnvisningar med
andra ord bor vara dynamiska.

Skilen for regeringens forslag
Kliniska lidkemedelsprévningar ska genomga etisk granskning

Kliniska ldakemedelsprovningar ska genomgéd vetenskaplig och etisk
granskning och godkinnas i enlighet med EU-forordningen. Den etiska
granskningen ska utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell ratt
i den berdrda medlemsstaten. Enligt definitionen i artikel 2.2.11 &r en
etikkommitté ett oberoende organ i en medlemsstat vilket inrattats i en-
lighet med nationell rétt i den medlemsstaten och som har befogenhet att
avge yttranden i samband med tillimpningen av EU-férordningen, med
beaktande av synpunkter frdn lekmén, i synnerhet patienter eller patient-
organisationer.

I propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:196) foreslés att Lakeme-
delsverket ska vara den myndighet i Sverige som fattar beslut om till-
stand till kliniska likemedelspréovningar. De huvudsakliga skilen till
detta &r att Lakemedelsverket dr central forvaltningsmyndighet for kon-
troll och tillsyn av likemedel och dven har till uppgift enligt lakeme-
delslagen att prova fragor om tillstind till kliniska ldkemedelsprévningar.

Den etiska granskningen av klinisk ldkemedelsprévning ska utforas av
Etikprovningsmyndigheten

Etikprovning av forskning som avser ménniskor, bl.a. sddan forskning
som bestar i klinisk ldkemedelsprévning, utfors i dag av avdelningar
inom de regionala etikprovningsnimnderna. Inom etikprovningsndmn-
dernas avdelningar finns den kompetens som behovs for att kunna utfora
den etiska granskningen av kliniska likemedelsprovningar. De sex re-
gionala etikprovningsndmnderna ska den 1 januari 2019 ersittas av en ny
myndighet, Etikprovningsmyndigheten. Etikprovningen ska dock dven
fortsattningsvis utféras av avdelningar med samma sammanséttning som
avdelningarna i dagens regionala etikprovningsndmnder. Den nya myn-
dighetens avdelningar kommer ddrmed att ha samma kompetens som
avdelningarna inom etikprévningsnimnderna.

Med EU-férordningen infors en ny beslutsprocess géllande tillstand till
kliniska lakemedelsprévningar som skiljer sig fran det sétt pa vilket etik-
provningsndmnderna hanterar sddana drenden i dag. Det infors fler mo-
ment i beslutsprocessen, vilka ska utféras inom sniva tidsramar, och
kontakter mellan Lékemedelsverket och etikkommittén kommer att be-
hovas under handldggningen.

Regeringen har gett Lakemedelsverket och de regionala etikprovnings-
ndmnderna i uppdrag att gemensamt ta fram strukturer och samarbets-
former for att sékerstdlla att beslut om tillstdnd till kliniska ldkemedels-
provningar pd ménniskor ska kunna fattas i enlighet med de forfaranden
som anges i EU-forordningen, vilket myndigheterna ocksd har gjort
(S2016/03981/FS [delvis]). For nirvarande pagar en forsdksverksamhet
inom dessa myndigheter dir drenden handldggs enligt en ordning som,
nir sa dr mdjligt, efterliknar den som kommer att gilla enligt EU-
forordningens bestdmmelser. Regeringen beddmer att drendena skulle



kunna handldggas i enlighet med de forfaranden som anges i EU-
forordningen inom ramen for den nuvarande etikprovningsorganisa-
tionen, men att handldggningen kommer att underldttas av organisations-
fordndringen som innebér att all etikprovning samlas inom den nya Etik-
provningsmyndigheten, eftersom den stdrre organisationen torde inne-
bara storre flexibilitet och beredskap vid snabba beslutsprocesser.

Regeringen har dnda dvervdgt om ndgon annan myndighet bor utfora
den etiska granskningen i enlighet med EU-forordningen. Det skulle
finnas skél for en sddan l6sning om den myndigheten skulle hantera
drendena pd ett mer effektivt sdtt. Motsvarande kompetens i etik-
provning/etisk granskning av forskning som avser manniskor som finns
inom etikprovningsndmnderna bedéms inte finnas inom ndgon annan
befintlig myndighet, utan skulle i s& fall behova tillforas en myndighet.
Eftersom Liakemedelsverket i propositionen Anpassningar av svensk ratt
till EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar foreslas bli den
myndighet som ska ansvara for Sveriges beslut om tillstdnd for klinisk
lakemedelsprévning, skulle effektivitetsskdl kunna tala for att en enhet
inom den myndigheten utfor etikgranskningen. Uppsala lins landsting
forordar en sadan 16sning. Regeringen konstaterar att en sadan 16sning
visserligen skulle innebéra att drendehanteringen skulle forenklas genom
att den i sin helhet skulle skdtas inom en myndighet, men att det ar svart
att avgdra om systemet skulle bli mer kostnadseffektivt. En sdrskild etik-
kommitté inom Likemedelsverket med uppgift att utfora etisk gransk-
ning av kliniska ldkemedelsprovningar skulle behdva sammantridda be-
tydligt oftare &n vad en avdelning inom en etikprovningsndmnd gor i
dagsldget p.g.a. de snédva tidsfristerna, men kommittén skulle behandla
farre drenden vid varje tillfdlle. Personal med kompetens motsvarande
den som finns vid etikprovningsndmnderna skulle behova anstéllas vid
myndigheten. Detta skulle troligen innebéra en storre kostnad jamfort
med om den etiska granskningen skulle organiseras inom den befintliga
eller kommande etikprévningsorganisationen. EU-forordningen kréaver
dessutom att lekmén medverkar vid den etiska granskningen. Det fram-
star inte som rimligt att organisera lekmannamedverkan inom ramen for
en etikkommitté som har manga men korta sammantrdden. Regeringen
konstaterar dessutom att det dr lampligt att den etiska granskningen ut-
fors inom den eller de myndigheter som ansvarar for etikprovning av
forskning som avser ménniskor, sa att det inte utvecklas parallella kul-
turer eller system for etisk beddmning av forskning, ett for kliniska 1a-
kemedelsprovningar och ett for annan forskning. Sammantaget beddmer
regeringen att nackdelarna med att inrdtta en sérskild enhet for etisk
granskning hos Lakemedelsverket overvdger fordelarna med en sddan
16sning, och att en sddan 16sning darfor inte bor inforas.

Tillrackliga skél for att lata ndgon annan myndighet &n den eller de
som utfor etikprovning av forskning som avser ménniskor svara for den
etiska granskningen av klinisk ldkemedelsprovning har inte identifie-
rats. Darfor foreslas att det i lag fors in en bestimmelse om att den etiska
granskningen enligt EU-foérordningen ska utforas av den nya Etikprov-
ningsmyndigheten. For att Etikprovningsmyndigheten ska uppfylla krite-
rierna for vad som utgdr en etikkommitté enligt EU-forordningen behdo-
ver det dock dven regleras att myndigheten har befogenhet att l&mna
yttranden i samband med tillimpningen av forordningen, med beaktande
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av synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisa-
tioner. Forslag till sidan reglering 1dmnas i avsnitt 7.2.2. och 7.3.

Kompletterande bestimmelser samlas i en ny lag

EU-forordningar &r, som anforts i avsnitt 4.2, till alla delar bindande och
direkt tillimpliga i alla medlemsstater, och medlemsstaterna dr skyldiga
att se till att det finns nationella bestimmelser som gor att en EU-
forordning kan tillimpas i praktiken och fa genomslag. For att EU-
forordningen om kliniska ldakemedelsprovningar ska kunna tillimpas
behdvs kompletterande bestimmelser pa nationell nivd for bl.a. den
etiska granskningen. I promemorian foreslogs att de kompletterande
bestimmelserna om etisk granskning skulle tas in i etikprovningslagen.
Regeringen anser dock, i likhet med Férvaltningsritten i Uppsala och
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm, att den forfattningstek-
niska 16sningen i promemorian &r svardverskadlig. Det blir i stillet tyd-
ligare for tillimparna vilka bestimmelser som géller for etisk granskning
av klinisk likemedelsprovning om de nddvindiga kompletterande be-
stimmelserna tas in i en ny lag, lagen med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanldkemedel. Det bor i den nya lagen foras in en upplysning om att
det i ldkemedelslagen finns ytterligare kompletterande bestimmelser om
tillstand till klinisk l&kemedelsprovning.

Hiinvisningsteknik

Hianvisningar till EU-forordningen i den nya lagen bor, sisom Regionala
etikprovningsndmnden i Umed papekat, vara dynamiska till sin karaktér,
i betydelsen att hdnvisningarna avser den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen av EU-forordningen. Hénvisningarna kommer dérmed att om-
fatta dven andringar i EU-férordningen som gors efter dess ikraft-
tridande. En statisk hanvisning skulle i stéllet avse EU-forordningen i en
viss angiven lydelse. En foljd av en sddan hédnvisningsteknik ar att den
nationella forfattningen normalt behdver dndras varje gdng EU-bestdm-
melsen dndras. Statiska hdnvisningar kan leda till oklarheter eller brister i
lagstiftningen, om lagstiftaren inte uppdaterar en hénvisning till en EU-
rattsakt. Hanvisningen till EU-férordningen i den nya lagen bor dérfor
vara dynamisk. En dynamisk hénvisning utesluter dock inte att den na-
tionella lagstiftningen kan komma att behdva &ndras om férordningens
innehall dndras.

7.2.2 Den etiska granskningen ska utga frin samma
bestimmelser som vid etikprovning av forskning
och redovisas i ett yttrande

Regeringens forslag: I den nya lagen ska det anges att resultatet av
den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som ska beslutas
av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Lakemedelsverket. Ytt-
randet ska innehalla en bedémning av om en ansdkan om tillstdnd att
utfora klinisk lakemedelsprovning ska beviljas, beviljas pa vissa vill-
kor, eller avslas.



Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd till klinisk ldkeme-
delsprovning ska vad som i etikprovningslagen anges om utgéngs-
punkter for etikprovning av forskning ligga till grund for bedomning-
en.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiska prover fran for-
sokspersoner ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla
vilka krav som ska gélla i fraga om information och samtycke for an-
viandning av proverna.

Vid den etiska granskningen ska etikprovningslagens bestimmelser
om Etikprovningsmyndighetens avdelningar, mojlighet att himta in
yttrande fran andra myndigheter (remiss) och huvuddelen av lagens
bestdmmelser som ror beslutsforhet tillampas.

I etikprovningslagen ska anges att Etikprovningsmyndigheten har

till uppgift att 1dmna saddana yttranden som anges i den nya lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslas att den etiska granskningen av klinisk ldke-
medelsprovning ska utféras av de regionala etikprovningsndmnderna.
Det foreslas en lagteknisk 10sning som innebér att sarskilda definitioner
av klinisk lakemedelsprovning och etisk granskning av klinisk ldkeme-
delsprovning ska inforas i etikprovningslagen samt att etikprovningsla-
gens bestdmmelser om godkénnande (6 §), utgdngspunkter for etikprov-
ningen (7-11 §§), sérskilda forutséttningar for godkdnnande (14 och 15
§§), ansokan (23 §) och beslut (30 §) inte ska tillimpas. Vidare foreslas
att den etiska granskningen ska utgd fran de kriterier for etikprovning
som anges i 7-10 §§ och den sdrskilda forutsittning for godkdnnande
som anges i 14 § forsta stycket etikprovningslagen samt att artikel 6 och
7 i EU-forordningen far beaktas.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invindningar mot forslaget. Det géller bl.a.
Karolinska Institutet, Regionala etikprovningsndmnden i Umed, Sveriges
Kommuner och Landsting, Association of CROs active in Sweden
(ASCRO) och Cancerfonden.

Umed universitet, Regionala etikprévningsndmnden i Umed, Uppsala
ldns landsting och Cancerfonden framhéller att samma etiska principer
ska gilla for den etiska bedomningen vare sig det géller klinisk lakeme-
delsprovning eller annan forskning som avser méanniskor.

De regionala etikprovningsnimnderna i Goteborg, Linkoping och
Uppsala efterlyser en samordning av begreppen forskningsperson i etik-
provningslagen och forsdksperson i EU-forordningen. Dessa och flera
andra remissinstanser foreslar att definitionen av klinisk ldakemedels-
provning i etikprovningslagen ska vara densamma som i EU-forord-
ningen.

Likemedelsverket ifragasitter om det ar forenligt med EU-forord-
ningen att kriterierna i 7-10 §§ etikprévningslagen ska gilla vid den
etiska granskningen och hénvisar till att EU-rdtten har foretrdde och att
det i EU-forordningens artikel 4 anges vilka aspekter som féar beaktas vid
den etiska granskningen (dvs. de aspekter som anges i artikel 6 och 7).
Regionala etikprovningsnimnden i Umed anser att den i promemorian
foreslagna bestimmelsen i 23 a § etikprovningslagen, som anger att arti-
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kel 7 far tillimpas, bor dndras sa att det framgar att artikeln &r tvingande
savitt avser etikprovningsndmndens beddmning.

Likemedelsverket foreslar att det tydliggors att ett negativt yttrande
fran etikprovningsndmnden inte innebdr ett obligatoriskt avslag fran
Lakemedelsverket. De regionala etikprovningsndmnderna i Goteborg
och Uppsala anser att Likemedelsverket bor vara bundet att meddela de
eventuella villkor som en etikprovningsndmnd uppstillt. SwedenBIO
anser att det ar viktigt att det av Lékemedelsverkets beslut framgér hur
yttrandet fran etikprovningsndmnden har paverkat beslutet sa att sdkan-
den far ett fullstindigt underlag for ett eventuellt 6verklagande.

Likemedelsverket foreslar att bestimmelsen om att ordféranden eller
ndgon annan ledamot i vissa fall far besluta pa egen hand inte ska gilla
for beslut om yttrande vid den etiska granskningen, eftersom EU-forord-
ningen forutsétter att den etiska granskningen utférs av en kommitté och
att minst en lekman deltar i beddmningen.

Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm anser att straffbestim-
melsen i 38 § etikprovningslagen bor uppmérksammas och stillning tas
till hur paféljden bor regleras nér en klinisk lakemedelsprovning pébdrjas
utan tillstand av Lakemedelsverket.

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering och Regionala
etikprovningsndmnden i Stockholm vill uppmirksamma att forslaget om
att 6 § i etikprovningslagen inte ska tillimpas vid granskningen innebéar
att den viktiga uppgiften for den regionala etikprovningsndmnden att
godkdnna behandlingen av kénsliga personuppgifter har fallit bort utan
att motsvarande reglering har inforts i lakemedelslagen eller pa annat
sétt. Datainspektionen avstyrker forslaget om att vid den etiska gransk-
ningen av kliniska likemedelsprovningar ersétta ett beslut om etikgod-
kédnnande av en etikprovningsndmnd med ett yttrande till Lakemedels-
verket mot bakgrund av att det finns betydande oklarheter avseende vilka
konsekvenser forslaget far pa dataskyddet for den behandling av person-
uppgifter som blir aktuell vid kliniska likemedelspréovningar.

Som ndmnts i avsnitt 3 har ett antal myndigheter beretts tillfdlle att
yttra sig over ett utkast till lagradsremiss med ett forslag som i sak over-
ensstimmer med vad som anges i rutan ovan. Majoriteten av de som har
inkommit med yttrande tillstyrker eller har inget att invdnda mot huvud-
delen av forslaget. Centrala etikprovningsndmnden anser dock att det
kan ifragasattas att den vetenskapliga granskningen endast ska gdras av
Lakemedelsverket och hidvdar att dven Etikprovningsmyndigheten behd-
ver fa gora en vetenskaplig granskning om den ska kunna granska enligt
bestimmelserna i etikprvningslagen. Regionala etikprévningsndimnden i
Uppsala onskar ett klargérande om huruvida den etiska granskningen
kan ske med samma utgangspunkter som tidigare och hénvisar till be-
stimmelserna i 13 § etikprovningslagen, 7 kap. 2—4 §§ likemedelslagen
samt till bestdmmelserna om information och samtycke i EU-
forordningen. Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm stéller sig
tveksam till den foreslagna begransningen som innebér att ett drende inte
ska kunna avgoras av ordférande eller nagon annan ledamot.



Skiilen for regeringens forslag
Resultatet av granskningen ska redovisas i ett yttrande

Enligt EU-forordningen ska en ansdkan om tillstdnd att utféra en klinisk
lakemedelsprévning lamnas in till berdrda medlemsstater via EU-porta-
len och varje medlemsstat ska genom ett enda beslut underritta sponsorn
om huruvida den kliniska provningen eller vdsentliga &dndringen har be-
viljats tillstdnd eller tillstdnd pa vissa villkor, eller om ansdkan om till-
stand har avslagits. En konsekvens av att Lakemedelsverket foreslas bli
den myndighet som fattar Sveriges beslut dr att Etikprovningsmyndig-
heten inte kommer att kunna fatta ett eget beslut riktat till sponsorn i
dessa drenden. I stdllet bor resultatet av den etiska granskningen redovi-
sas i ett yttrande som beslutas av myndigheten och ldmnas till Lakeme-
delsverket. Detta forfaringssitt ligger ocksa i linje med EU-forord-
ningens definition av etikkommitté som sédger att en sadan &r ett oberoen-
de organ som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillamp-
ningen av forordningen. Om Etikprovningsmyndigheten far en ansékan
om tillstdnd att utfora en klinisk likemedelsprovning direkt frén en
forskningshuvudman eller sponsor ska myndigheten hénvisa vederbo-
rande till EU-portalen.

Varje medlemsstat ska besluta om huruvida den kliniska lakemedels-
provningen ska beviljas tillstdnd, beviljas tillstind pa vissa villkor eller
om ansokan om tillstdnd ska avslas. Etikprévningsmyndighetens yttrande
bor dérfor ocksé avse alla dessa aspekter. Av yttrandet bor det darmed
framga om Etikprévningsmyndigheten anser att ansdkan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning ska beviljas, beviljas pa vissa villkor, eller
avslés. Regeringen foreslar att en bestimmelse som reglerar detta infors i
den nya lagen.

I artikel 8.4 i EU-forordningen anges att en ansdkan ska avslés bl.a. om
en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med na-
tionell ritt i den berdrda medlemsstaten géller for hela medlemsstaten.
Liknande bestdmmelser finns i artiklarna 14.10 (senare tilligg av en
berdrd medlemsstat), 19.2 (beslut om en vésentlig dndring av en aspekt
som omfattas av del I i utredningsrapporten), 20.7 (validering, beddm-
ning och beslut avseende en vidsentlig dndring av en aspekt som omfattas
av del II i utredningsrapporten) och 23.4 (beslut om visentliga dndringar
av de aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten).
For att en ansokan ska kunna beviljas tillstdind av Likemedelsverket
kravs att flera olika forutséttningar enligt EU-forordningen ar uppfyllda,
varav en sdledes ar villkoret att Etikprovningsmyndigheten inte har av-
gett ndgot sddant negativt yttrande. Ldkemedelsverket foreslar att det
tydliggors att ett negativt yttrande frén etikprovningsndmnden inte inne-
bir ett obligatoriskt avslag fran Likemedelsverket. Regeringen konstate-
rar att det framgar av EU-forordningen att Likemedelsverket inte kan
bevilja tillstand till en klinisk ldakemedelsprévning om Etikprévnings-
myndigheten har avgett ett negativt yttrande.

De regionala etikprovningsndmnderna i Goteborg och Uppsala anser
att Likemedelsverket bor vara bundet att meddela de eventuella villkor
som en etikprovningsnimnd har uppstillt. SwedenBIO anser att det ar
viktigt att det av Liakemedelsverkets beslut framgér hur yttrandet frén
etikprovningsndmnden har péverkat beslutet sé att sdkanden far ett full-
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standigt underlag for ett eventuellt 6verklagande. Regeringen konstaterar
att det dnnu inte ar klart hur EU-portalen, EU-databasen och besluten
kommer att vara utformade. Om en ansdkan avslas &r det dock natur-
ligtvis viktigt att skdlen for beslutet framgér av Lakemedelsverkets be-
slut, ocksé i de delar som avser avslag pa grund av att Etikprovnings-
myndigheten har avgett ett negativt yttrande. Likasé ar det nodvandigt att
saddana eventuella villkor for den kliniska likemedelsprovningen som
Etikprovningsmyndigheten anger i sitt yttrande till Likemedelsverket
kommer sponsorn till del genom Likemedelsverkets beslut. Forslag till
forfattningséndringar av bl.a. lakemedelslagen har ldmnats i proposition-
en Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar.

For tydlighets skull bor uppgiften att yttra sig 6ver ansdkningar om
godkdnnande av kliniska ldkemedelsprovningar som anges i EU-forord-
ningen laggas till i de bestimmelser som ror Etikprovningsmyndighetens
uppgifter i 24 § etikprovningslagen. Konsekvenser for dataskyddet be-
handlas i avsnitt 7.2.3 nedan.

Utgangspunkterna for etikprovning av forskning ska ligga till grund for
bedomningen

Medlemsstaterna &r fria att utforma den etiska granskningen och etik-
kommittéerna i enlighet med nationell rétt. En forutsittning &r dock att
man tar hinsyn till artikel 2.2.11 (definition av etikkommitté¢) och att
tidsramar och forfaranden i EU-forordningen beaktas. Etikkommitténs
granskning far enligt EU-forordningen (artikel 4) omfatta de aspekter
som behandlas i del I i den utredningsrapport for tillstdnd for en klinisk
provning som avses i artikel 6 och del II i den utredningsrapport som
avses 1 artikel 7, enligt vad som lampar sig for respektive berérda med-
lemsstat.

Regeringen anser att den etiska granskningen av kliniska lakemedels-
provningar bor vara sé lik etikprovning av annan forskning som mojligt,
inom de ramar som anges i EU-forordningen. Aven om besluts-
processerna kommer att skilja sig at dr det viktigt att Sverige inte far tva
olika etiska system for beddmning av forskning som avser ménniskor.
Regeringen héller sdledes med de remissinstanser, bl.a. Goteborgs uni-
versitet, Umed universitet, Regionala etikprovningsndmnden i Umed,
Uppsala lins landsting och Cancerfonden, som har papekat vikten av att
samma etiska principer ska gélla for den etiska bedomningen vare sig det
géller klinisk lakemedelsprovning eller annan forskning som avser mén-
niskor.

Likemedelsverket ifragasitter om det ar forenligt med EU-forord-
ningen att kriterierna i 7-10 §§ etikprovningslagen ska gélla vid den
etiska granskningen och hénvisar till att EU-rétten har foretrdde samt att
det 1 EU-forordningens artikel 4 anges vilka aspekter som far beaktas vid
den etiska granskningen (dvs. de aspekter som anges i artikel 6 och 7).
Regionala etikprévningsndmnden i Umed anser att det av etikprovnings-
lagen bor framga att forordningens artikel 7 dr tvingande sévitt avser
etikprovningsndmndens beddmning.

Regeringen bedomer till skillnad frdn dessa remissinstanser att EU-
forordningens artiklar 6 och 7 inte &r tvingande for just Etikprovnings-



myndigheten, 1 den betydelse att myndigheten i sin granskning skulle
vara tvingad att bedoma enbart dessa aspekter och inte skulle kunna gora
sin bedomning utifrdn de etiska utgangspunkter som uppstills i etikprov-
ningslagen. For det forsta ar EU-forordningen formulerad sa att etik-
kommitténs granskning far omfatta de aspekter som behandlas i artiklar-
na 6 och 7, enligt vad som ldmpar sig for respektive berérd medlemsstat,
och 1 artikel 4 ségs ocksa att den etiska granskningen ska utforas i enlig-
het med nationell rétt i den berérda medlemsstaten. Det &r alltsé inte ndd-
vandigt att etikkommittén beaktar alla aspekter i artiklarna 6 och 7 i sin
granskning. Daremot ska alla dessa aspekter ha beddmts inom ramen for
Sveriges beslutsprocess nir Liakemedelsverket fattar det slutliga beslutet
om tillstdnd. Regeringen avser inte att reglera vilka aspekter eller omra-
den av ansOkningshandlingarna som Etikprovningsmyndigheten ska
granska, men gor bedomningen att myndighetens yttrande kommer att
ligga till grund for den slutliga beddmningen av flertalet av aspekterna.

For det andra &r aspekterna i artiklarna 6 och 7 formulerade som omré-
den att granska, inte som principer eller dylikt som ger vigledning till
hur beddmningen ska goras. Av EU-forordningens ingresspunkt 83 fram-
gér att forordningen vérnar de grundldggande rittigheter och principer
som erkdnns i EU-stadgan om de grundliggande rittigheterna och att
dessa rittigheter och principer bor ligga till grund for medlemsstaternas
tillimpning av forordningen. Ingresspunkt 1 séger att forsokspersonernas
rattigheter, sékerhet, véirdighet och vélbefinnande bor skyddas, och att
forsdkspersonernas intressen alltid bor ha foretrdde framfor andra intres-
sen. De utgéngspunkter for etikprovningen som anges i etikprovningsla-
gens 7-11 §§ ar for det forsta att forskning fir godkdnnas endast om den
kan utforas med respekt for manniskovéardet, och att ménskliga rittighet-
er och grundldggande friheter alltid ska beaktas vid etikprovningen sam-
tidigt som hénsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning. Vidare ska méanniskors vilfiard ges foretrdde framfor
sambhéllets och vetenskapens behov. Forskning far godkdnnas bara om de
risker som den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och
personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga véirde. Forskning fér
déremot inte godkénnas, om det forvintade resultatet kan uppnds pé ett
annat sitt som innebdr mindre risker for forskningspersoners hilsa, si-
kerhet och personliga integritet. Vidare far forskning bara godkdnnas om
den ska utforas av eller under 6verinseende av en forskare som har den
vetenskapliga kompetens som behovs. Dessa utgdngspunkter ar etiska
principer som ligger i linje med de ndmnda ingresspunkterna i EU-
forordningen, och regeringen anser att inget hindrar att dessa utgangs-
punkter ska ligga till grund for beddmningen &ven i drenden om etisk
granskning av klinisk lakemedelsprévning. Regeringen foreslar darfor att
det i den nya lagen infors en bestimmelse om att de utgangspunkter for
etikprovning av forskning som listas i etikprovningslagen ska ligga till
grund for den etiska beddmningen av ansékningar om tillstand till klinisk
lakemedelsprévning.

I vissa av de bestammelser i etikprovningslagen (9 och 10 §§) som ska
ligga till grund for Etikprovningsmyndighetens beddmning av ansok-
ningar om tillstadnd till klinisk ldkemedelsprovning férekommer termen
forskningsperson. Med forskningsperson avses enligt 2 § etikprévnings-
lagen “’en levande ménniska som forskningen avser”. Med forsdksperson
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avses enligt artikel 2.2.17 i EU-foérordningen en ”person som deltar i en
klinisk prévning antingen som mottagare av provningslikemedlet eller
som kontrollperson”. Regeringen har, efter papekande av bl.a. de regio-
nala etikprévningsndmnderna i Goteborg, Linkoping och Uppsala, dver-
véigt att infora en upplysningsbestimmelse om att vad som i etik-
provningslagen anges om en forskningsperson vid etisk granskning av
kliniska ldkemedelsprovning i stéllet ska avse en forsdksperson enligt
artikel 2.2.17 1 EU-forordningen. Regeringen finner dock att ordet forsk-
ningsperson sd som det definieras i etikprovningslagen dr vidare och
dven innefattar ordet forsoksperson s& som det definieras i EU-
forordningen. Mot den bakgrunden anser regeringen, i likhet med Lagrd-
det, att en sddan bestimmelse inte dr nddvindig.

Centrala etikprévningsndmnden anser 1 sitt yttrande 6ver ett utkast till
lagradsremiss att det kan ifragasittas att den vetenskapliga granskningen
ska goras av enbart Likemedelsverket, och hdvdar att dven Etikprov-
ningsmyndigheten behdver fa gora en vetenskaplig granskning om den
ska kunna granska enligt bestimmelserna i etikprovningslagen. Rege-
ringen anser att forslaget att Etikprovningsmyndigheten ska goéra den
etiska granskningen enligt EU-forordningen med beaktande av etikprov-
ningslagens utgangspunkter for etikprovning av forskning innebér att den
etiska granskningen kommer att motsvara den etikprévning som gors av
annan forskning. Att beakta dessa utgangspunkter innebér att bedoma
t.ex. forskningens vetenskapliga viarde och om det forvéntade resultatet
kan uppnas pa ett annat sétt som innebédr mindre risker for forskningsper-
sonerna (jfr 9 och 10 §§ etikprovningslagen). En bedomning av vissa
vetenskapliga aspekter av kliniska lakemedelsprovningar kommer pa sa
vis att ingé i Etikprovningsmyndighetens uppdrag.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala har efterlyst ett klargo-
rande for vad som ska gélla for information och samtycke vid den etiska
granskningen. Ndmnden har i detta sammanhang hanfort sig till bestim-
melserna i 13 § etikprovningslagen, 7 kap. 2—4 §§ ldkemedelslagen och
bestimmelserna om information och samtycke i EU-forordningen. Den
ndmnda paragrafen i etikprovningslagen hor inte till de bestimmelser
som Etikprovningsmyndigheten ska beakta vid sin beddmning. Som
framgar ovan dr det vad som anges om utgéngspunkter for etikprovning
av forskning som anges i 7-11 §§ etikprovningslagen som Etikprov-
ningsmyndigheten ska beakta. Nar det géller information och samtycke
géller i stillet foljande. I kapitel V i EU-forordningen finns bestimmelser
om skydd for forsdkspersoner och informerat samtycke. I propositionen
Anpassningar av svensk ratt till EU-forordningen om kliniska likeme-
delsprovningar har foreslagits att nuvarande 7 kap. lakemedelslagen som
innehéller bl.a. bestimmelser om information och samtycke ska upphé-
vas. Dock finns i den propositionen forslag om vissa kompletterande
bestdmmelser till EU-forordningen vad avser bl.a. underériga forsoksper-
soner. Det foreslds ocksa att det i ldkemedelslagen fors in en upplysning
om att bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar pd ménniskor
finns i EU-forordningen. Det ar siledes bestimmelserna om information
och samtycke i den direkt tillimpliga EU-férordningen som ska beaktas
vid den etiska granskningen tillsammans med de kompletterande be-
stimmelser om information och samtycke som foreslds i likemedelsla-
gen. I 11 a § etikprovningslagen anges for nirvarande att de bestimmel-



ser som finns i 7 kap. 6 och 7 §§ likemedelslagen ska tillimpas vid etik-
provning av klinisk ldkemedelsprovning. Eftersom det i propositionen
Anpassningar av svensk rétt till EU-férordningen om kliniska ldkeme-
delsprovningar foreslas att 7 kap. lakemedelslagen ska upphora att gélla,
foreslas har att dven 11 a § etikprovningslagen ska upphévas.

Etikprovningsmyndigheten ska foresld vilka krav som ska gdlla i fraga
om information och samtycke for anvéindning av biologiska prover

Enligt EU-forordningens artikel 7.1 h ska varje medlemsstat bedoma
ansdkan med avseende pa Overensstimmelsen med tillimpliga regler for
insamling, lagring och framtida anvdndning av biologiska prover fran
forsokspersoner. Sddana regler finns i dag i lagen (2002:297) om bioban-
ker i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) och etikprévnings-
lagen. En biobank &r biologiskt material frén en eller flera ménniskor
som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars
ursprung kan hirledas till den eller de ménniskor frén vilka materialet
hérrdr. En biobank som ska anvéndas for 4ndamél som avser forskning
eller klinisk provning far enligt 2 kap. 3 § biobankslagen inréttas forst
efter provning och godkdnnande av en etikprovningsndmnd (i framtiden
Etikprovningsmyndigheten). Om en befintlig biobank ska borja anvéndas
for forskning eller klinisk provning ska etikprévningsndmn-
den/Etikprovningsmyndigheten i samband med sitt godkdnnande av det
nya @ndamaélet ocksa besluta om vilka krav som ska gilla i fraiga om
information och samtycke for att vdvnadsproverna i banken ska fi an-
viandas for det nya dndamélet (3 kap. 5 § biobankslagen). Enligt 15 §
etikprovningslagen ska det vid ett godkédnnande av forskning som avser
studier pa biologiskt material som tidigare har tagits frin en levande
méinniska bestimmas vilka krav som ska gilla i friga om information
och samtycke for anvindning av det nya materialet. I och med att rege-
ringen nu foreslar att Etikprovningsmyndigheten inte ska fatta det slutgil-
tiga beslutet i fraga om godkdnnande av sddan forskning som bestar i
klinisk ldkemedelsprovning, blir bestimmelsen i etikprovningslagen inte
tilllamplig och bestdmmelserna i biobankslagen maste &ndras.
Regeringen anser att utgdngspunkten ska vara att den etiska granskning
som Etikprovningsmyndigheten kommer att géra av en ansdkan om till-
stand till klinisk ldkemedelsprovning ska omfatta den prévning som
avses 1 biobankslagens bestimmelser. Bestimmelserna maste dock énd-
ras sd att de passar den beslutsstruktur som EU-forordningen innebar.
Darfor foreslar regeringen, i propositionen Anpassningar av svensk rétt
till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar, &ndringar i
biobankslagen, savitt géller klinisk ldkemedelsprovning, som innebar att
en biobank ska fa inrdttas och prover i en existerande biobank ska fa
anvéindas for nytt &ndamal, om uppgifter om insamling, lagring och an-
viandning av biologiska prover anges i ansékan om tillstand till klinisk
lakemedelsprovning och tillstdind har beviljats enligt likemedelslagen
eller tillstdnd ska anses ha beviljats i enlighet med artiklarna 8.6, 14.11,
19.4, 20.8 och 23.6 i EU-forordningen (se avsnitt 6.2). Regeringen fore-
slar vidare att det i den foreslagna lagen med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar
av humanldkemedel ska anges att Etikprovningsmyndigheten i sitt ytt-
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rande Over en ansdkan ska foresld vilka krav som ska gélla i friga om
information och samtycke for anvéndning av biologiska prover fran for-
sokspersoner, nédr saddana prover forekommer. Sddana krav bor sedan
uppstillas som villkor i det slutliga beslutet om tillstand till den kliniska
provningen.
Vissa av etikprovningslagens forfaranderegler ska tillimpas
I etikprovningslagen finns bestimmelser om Etikprovningsmyndighetens
beslutsfattande. Regeringen anser att dessa bestimmelser, med nagra
undantag, dr vél anpassade till den nya uppgiften att ldmna yttranden i
enlighet med EU-férordningen om kliniska likemedelsprovningar. Rege-
ringen foreslar darfor att det i den nya lagen anges att etikprovningsla-
gens bestimmelser om Etikprovningsmyndighetens verksamhetsregioner
och avdelningar, beslut och mgjlighet att himta in yttrande fran andra
myndigheter (remiss) samt huvuddelen av de bestimmelser som ror be-
slutsforhet ska tillimpas vid etisk granskning av klinisk lakemedelsprov-
ning (25-26 §§ och 27 § forsta och andra styckena och 28 §).
Bestdmmelsen i 27 § tredje stycket etikprovningslagen anger att en av-
delning inom Etikprovningsmyndigheten far ldmna 6ver till ordféranden,
eller ndgon annan ledamot, att efter provning i sak avgora ett visst drende
eller drenden som é&r sadana att tidigare védgledande avgoranden kan til-
lampas eller som annars ar av sddant slag att de inte behover avgoras av
avdelningen. Den bestdmmelsen bedoms, i enlighet med vad Ldkeme-
delsverket foreslar och trots invindningen fran Regionala etikprévnings-
ndmnden i Stockholm, inte kunna tillimpas eftersom artikel 2.2.11 i EU-
forordningen kraver att nir ett yttrande ldmnas av en etikkommitté¢ ska
synpunkter beaktas fran lekmin, i synnerhet patienter eller patientorgani-
sationer (se vidare avsnitt 7.3.1 och avsnitt 9). I 29 § etikprévningslagen
finns vidare en bestimmelse om att Etikprovningsmyndigheten ska
limna dver ett drende for avgorande av Overklagandenimnden for etik-
provning om en avdelning inom myndigheten &r oenig om utgangen av
etikprovningen. Att tillimpa en mojlighet till 6verlimnande av drenden
om etisk granskning av klinisk likemedelsprovning bedéms inte vara
rimligt utifrén de tidsramar som kommer att gélla enligt EU-forordningen
eftersom det skulle vara mycket svart att hinna med etisk granskning av
bade Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etik-
provning. Inte heller 29 § etikprovningslagen bor darfor goras tillaimplig i
forfarandet enligt den nya lagen.

Sdrskilt om straff

Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm anser att straftbestimmel-
sen 1 38 § etikprovningslagen bor uppmérksammas och att man bor ta
stdllning till hur paféljden bor regleras nér en klinisk lakemedelsprovning
paborjas utan tillstdind av Likemedelsverket. Regeringen har i proposi-
tionen Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar ldmnat forslag om straffbestimmelser for brott
mot tillstdndsplikten som géller for kliniska ldkemedelsprovningar.

Dataskydd

Datainspektionen avstyrker forslaget om att vid den etiska granskningen
av kliniska lakemedelsprévningar ersitta ett beslut om etikgodkénnande



av en etikprovningsndmnd med ett yttrande till Likemedelsverket mot
bakgrund av att det finns betydande oklarheter avseende vilka konse-
kvenser forslaget far pad dataskyddet for den behandling av person-
uppgifter som blir aktuell vid kliniska ldkemedelsprovningar.

Enligt EU-foérordningen om kliniska lakemedelsprévningar far en kli-
nisk ldkemedelsprovning genomforas endast om forsdkspersonernas rétt
till skydd enligt direktiv 95/46/EG (dataskyddsdirektivet) &dr sakerstallt
(artikel 28.1 d). Dataskyddsdirektivet dr genomfort i svensk rétt genom
personuppgiftslagen (1998:204). I artikel 56 i EU-forordningen om kli-
niska lakemedelsprovningar foreskrivs att forsokspersonernas person-
uppgifter skyddas i enlighet med géllande ritt avseende skydd av per-
sonuppgifter. Dataskyddsdirektivet kommer den 25 maj 2018 att ersittas
av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning). Av
forordningen framgér att hanvisningar till det upphdvda direktivet ska
anses som héanvisningar till forordningen (artikel 94).

Regeringen har mot bakgrund av den kommande dataskyddsreformen
den 15 februari 2018 beslutat propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105), i vilken foreslas att personuppgiftslagen upphivs och en
ny generell lag med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning (dataskyddslagen) infors. Dataskyddsreformen skapar ocksa
ett behov av att se Over den sektorsspecifika personupp-
giftslagstiftningens forenlighet med dataskyddsférordningen. Som en del
i detta arbete har regeringen gett en sirskild utredare i uppdrag att bl.a.
analysera vilken reglering av personuppgiftsbehandling for forsknings-
andamal som kan behdvas med anledning av dataskyddsforordningen
och att analysera vilka anpassningar av etikprovningslagen som behover
goras. Utredningen, som har antagit namnet Forskningsdatautredningen
(U 2016:04), overldmnade i juni 2017 betidnkandet Personuppgiftsbe-
handling for forskningsdndamél (SOU 2017:50). Forslagen i det be-
tinkandet bereds for nédrvarande inom Regeringskansliet. Frigor om
dataskydd som é&r relevanta vid klinisk likemedelsprovning behandlas
inom ramen for det lagstiftningsdrendet och inte i denna proposition.

7.2.3 Beslutet om yttrande till Likemedelsverket ska
inte fa dverklagas

Regeringens forslag: Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande
om etisk granskning av klinisk ldkemedelsprovning ska inte fa over-
klagas. En bestimmelse med den inneborden ska inforas i den nya la-
gen.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas en annan lagteknisk 16sning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invindningar mot forslaget. Det géller bl.a.
Association of CROs active in Sweden (ASCRO), Likemedelsindustrifor-
eningen och Reumatikerforbundet.
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Visterbottens ldns landsting och Apotekarsocieteten pépekar att det
saknas en konsekvensanalys av forslaget. Regionala etikprévningsndmn-
den i Gdteborg och Centrala etikprévningsndmnden anser att bestim-
melsen om Overklagandeforbud bor komma till tydligare uttryck. Re-
gionala etikprovningsndmnden i Stockholm uppmirksammar i sitt re-
missvar avseende promemorian Anpassningar av svensk ritt till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar (Ds 2016:11) att det
enligt forvaltningsrittslig praxis torde vara mojligt att dverklaga ett be-
slut om ett yttrande vilket, sdsom i forevarande fall, 4r bindande for en
annan myndighet.

Skdane lins landsting anser att yttrandet till Likemedelsverket ska
kunna &verklagas till Centrala etikprovningsndmnden vars beslut inte ska
kunna 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Skilen for regeringens forslag: 1 dag giller att Likemedelsverkets
beslut om kliniska lakemedelsprévningar far 6verklagas till allmédn for-
valtningsdomstol. En regional etikprovningsndmnds beslut om etikprov-
ning av kliniska ldkemedelsprovningar far dverklagas till Centrala etik-
provningsndmnden.

Nér EU-forordningen borjar tillimpas ska beslut i ett drende om till-
stand for klinisk likemedelsprovning fattas genom ett enda beslut i en
medlemsstat, och medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagandeforfarande
for ett avslagsbeslut. I Sverige kommer beslutet om tillstand att fattas av
Lakemedelsverket.

I propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar har det noga dvervigts vilken instans som
bor Overprova ett sddant avslagsbeslut, eftersom beslutet kan komma att
innehalla fragor som for ndrvarande provas av olika 6verklagandeinstan-
ser. I den propositionen foreslés att beslutet ska fa 6verklagas till allmén
forvaltningsdomstol. En diskussion fors om hur de etiska fragorna ska
belysas pa ett allsidigt sétt vid 6verklagandet, och det konstateras att det
av 8 § forvaltningsprocesslagen (1971:291) framgar att rdtten ska se till
att malet blir s& utrett som dess beskaffenhet krdver. Domstolen kan
alltsd inhidmta ett yttrande frin Overklagandenimnden for etikprovning.
Ett overklagandeforfarande gillande Etikprovningsmyndighetens ytt-
rande bedoms mot bakgrund av detta inte vara lampligt.

Regeringen anser, sdsom remissinstanserna papekat, att bestimmelsen
om dverklagandeforbud bor komma till ett tydligt uttryck. Det ar dérfor
lampligt att det i den nya lagen uttryckligen framgar att Etikprovnings-
myndighetens beslut om yttrande 6ver etisk granskning av likemedels-
provning inte far 6verklagas.

7.3 Etikprévningsmyndighetens ledaméter

7.3.1 Minst en ledamot ska foretrida
patientorganisation

Regeringens forslag: Vid de avdelningar inom Etikprévningsmyn-
digheten som utfor etisk granskning av klinisk likemedelsprovning
ska minst en av de ledaméter som foretrdder allmédnna intressen repre-



sentera en eller flera patientorganisationer. En bestimmelse om detta
ska inforas i etikprovningslagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer i sak med regeringens for-
slag. I promemorian foreslds ocksa att landstingen ska nominera dessa
ledamoter.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invindningar mot forslaget. Det géller bl.a.
Sveriges Kommuner och Landsting, Uppsala lins landsting, Visterbot-
tens ldins landsting, Apotekarsocieteten, Cancerfonden och Reumatiker-
forbundet.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala anser att det inte foljer av
en bestimmelse om att patientorganisationer ska vara representerade vid
de avdelningar som utfor klinisk ldkemedelsprovning att sddana repre-
sentanter ska medverka vid beslut om yttrandena och att detta bor séker-
stillas pad samma sétt som géller expertis inom barnmedicin, psykiatri
och geriatrik genom ett tilldgg i 13 § i etikprovningsférordningen.

Reumatikerforbundet havdar att det 4r mycket positivt att det ska fin-
nas foretrddare for patientorganisationer i etikprévningsnimnderna, men
att landstingen inte har kdnnedom, kompetens eller mandat att foresla
sddana foretradare.

Karolinska institutet anser att det kan vara problematiskt att allméin-
representanter delvis skulle utgdras av personer fran patientorgani-
sationer eftersom patientorganisationer endast finns for vissa diagnoser.

Skilen for regeringens forslag: Enligt nu géllande bestdmmelser i
etikprovningslagen och etikprovningsforordningen ska det i varje avdel-
ning i en regional etikprovningsndmnd finnas fem ledamoéter och fem
ersittare som foOretrdder allménna intressen. Samma antal ledamoter
kommer att finnas i den nya Etikprovningsmyndighetens avdelningar
men ersittarna kommer att vara farre. Nar de regionala etikprovnings-
ndmnderna infoérdes anforde regeringen i propositionen Etikprévning av
forskning (prop. 2002/03:50) att deltagandet av allménrepresentanter
med annan erfarenhet av forskning &n den som ledaméterna med veten-
skaplig kompetens har, t.ex. som patient eller anhdrig, dr vardefullt for en
allsidig belysning av etikfrigorna (s. 153). Géllande reglering stiller
dock inga specifika krav pa att allminrepresentanterna ska vara t.ex.
patienter eller anhoriga.

Enligt definitionen i artikel 2.2.11 i EU-férordningen ska den natio-
nella etikkommittén ha befogenhet att avge yttranden med beaktande av
synpunkter frdn lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.
Dagens reglering racker inte for att sékerstélla beaktande av synpunkter
frdn patienter eller patientorganisationer. Sadana synpunkter skulle
kunna tas in antingen i form av yttranden eller genom att foretradare for
patienter eller patientorganisationer ar representerade i de avdelningar
inom Etikprovningsmyndigheten som utfor etisk granskning av klinisk
lakemedelsprovning. Regeringen har 6vervégt att patienters eller patient-
organisationers medverkan ska sékerstillas pd samma sétt som géller
sarskild kompetens inom barnmedicin, psykiatri och geriatrik, sdsom
Regionala etikpréovningsnimnden i Uppsala foreslagit. Fragan om sér-
skild kompetens vid provning av vissa drenden hos de regionala etik-
provningsndmnderna regleras for nirvarande i 13 § forordningen med
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instruktion for de regionala etikprovningsnimnderna. I drenden om prov-
ning av forskning som avser underariga personer eller personer som ar ur
stand att 1dmna samtycke till forskning, ska det vid prévningen inom
avdelningen finnas sérskild kompetens eller ett sarskilt inhdmtat yttrande
fran en expert i frigan. Den sérskilda kompetens som avses dr kompetens
inom barnmedicin, psykiatri eller geriatrik vid avdelningar som provar
ansOkningar som géller medicinsk forskning, respektive kompetens inom
sddan forskning som &ar aktuell i drendet vid avdelningar som provar
ansOkningar som géller 6vrig forskning.

Bestimmelser om sekretess i etikprovningsverksamheten forsvérar
dock att ett yttrande hémtas in frdn representanter for patienter eller pati-
entorganisationer. I 24 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen (OSL)
foreskrivs om viss sekretess i verksamhet som bestar i etikprovning.
Enligt 2 kap. 1 § samma lag giller ett forbud for myndigheter att roja
eller utnyttja en uppgift enligt offentlighets- och sekretesslagen eller
enligt lag eller forordning som denna lag hénvisar till. Ett sddant forbud
géller ocksa enligt andra stycket i paragrafen for en person som fétt kian-
nedom om uppgiften genom att for det allminnas rékning delta i en
myndighets verksamhet 1) pé grund av anstillning eller uppdrag hos
myndigheten, 2) pd grund av tjénsteplikt, eller 3) pa annan liknande
grund.

Niér det géller den expertis inom t.ex. barnmedicin, psykiatri och geria-
trik som det talas om i 13 § forordningen med instruktion for de regio-
nala etikprovningsndmnderna, omfattas utomstidende experter av be-
stimmelsen i 2 kap. 1 § 3 OSL dven om det inte foreligger nagot egent-
ligt uppdragsavtal (prop. 1979/80:2 Del A s. 128). Déremot torde en
patient eller en patientorganisation inte omfattas av forbudet. Behovet av
tystnadsplikt for dessa skulle emellertid kunna tillgodoses genom att
handlingarna limnas ut med forbehall som inskranker den enskildes ratt
att lamna uppgiften vidare enligt 10 kap. 14 § OSL. Men ett forbehall far
bara stillas upp i forhallande till en enskild mottagare. Ett forbehall kan
vidare inte meddelas generellt utan angivande av vem inom t.ex. en or-
ganisation det riktar sig till (JO 1992/93 s. 197 och JO 1994/95 s. 574).

Ett alternativ skulle d& kunna vara att infora en lagstadgad tystnads-
plikt, men det framstar som ett onddigt krangligt alternativ. Regeringen
finner dérfor, och mot bakgrund av ovanstaende, att det lampligaste &r att
foretradare for patienter eller patientorganisationer ingér som ledaméter i
de av Etikprovningsmyndighetens avdelningar som provar medicinsk
forskning, d&ven om antalet drenden om etisk granskning av klinisk léke-
medelsprovning ér relativt litet. De flesta drenden som dessa avdelningar
provar rér andra typer av medicinsk forskning dn klinisk ldkemedels-
provning, men det framstar som orimligt att utse ledaméter som enbart
deltar i granskningen av det fatal d&renden som ror kliniska ldkemedels-
provningar. Att f4 synpunkter frén foretrddare for patienter eller patient-
organisationer i alla drenden som ror medicinsk forskning ar ocksé vér-
defullt.

EU-forordningen ger ingen végledning i frdga om hur en patient i detta
sammanhang ska definieras. Nagon definition av begreppet patient finns
inte heller i svensk lagstiftning. For att underlétta utndmnandet av repre-
sentanter for patienter eller patientorganisationer till Etikprovningsmyn-
digheten gor regeringen bedomningen att dessa representanter bor sdkas



bland patientorganisationer. Det foreslds dérfor att det i etikprovningsla-
gen ska inforas en bestimmelse om att minst en av de ledaméter som
foretrdder allmédnna intressen vid de avdelningar som utfor etisk gransk-
ning av klinisk lakemedelsprévning ska representera en eller flera pati-
entorganisationer. Detsamma bor gélla minst en av erséttarna.

Det &r i dag landstingen som nominerar de ledamoter och erséttare i de
regionala etikprovningsndmnderna som foretrdder allmidnna intressen,
och regeringen har i propositionen En ny organisation for etikprovning
av forskning som avser méinniskor gjort beddmningen att detsamma ska
gélla de ledamoter och erséttare som foretrdder allménna intressen i den
kommande Etikprovningsmyndigheten. Eftersom landstingen &r sjuk-
vardshuvudmén bor de vara vil ldmpade att hitta representanter for pati-
entorganisationer att nominera. Det bor alltsd vara landstingen som ger
forslag pa ledaméter och ersdttare som representerar patientorganisat-
ioner. Fragan om vem som ska ge forslag pa ledamoéter och erséttare som
representerar patientorganisationer bor regleras i férordning.

7.3.2 Ytterligare kompletteringar som giiller ledamoter
behovs pa forordningsniva

Enligt artikel 9 i EU-forordningen ska medlemsstaterna se till att beddm-
ningen av ansOkningarna gérs gemensamt av ett rimligt antal personer
vilka tillsammans har nédvéndig kompetens och erfarenhet. Artikel 10
handlar om att sérskild hdnsyn ska tas ndr det géller sarbara personer.
Artikeln beskriver att sérskild hénsyn ska tas till sakkunskap eller rad
som inhdmtats om den aktuella gruppen eller sjukdomen i de fall for-
sOkspersonerna &dr underariga, inte beslutskompetenta eller gravida eller
ammande kvinnor, eller ndr de tillhér andra specifika grupper eller un-
dergrupper av forsokspersoner. Med specifika grupper avses enligt in-
gresspunkt 19 i EU-forordningen exempelvis dldre personer eller perso-
ner som lider av séllsynta eller mycket sillsynta sjukdomar.

Enligt nuvarande 13 § forordningen med instruktion for regionala etik-
provningsndmnder ska det i &renden om prévning av forskning som avser
underariga personer eller personer som &r beslutsoformdgna finnas sér-
skild kompetens eller ett sdrskilt inhdmtat yttrande fran en expert i fra-
gan. | bestimmelsen specificeras att den sérskilda kompetens som avses
ar kompetens inom barnmedicin, psykiatri eller geriatrik vid avdelningar
som provar ansokningar som giller medicinsk forskning. Innehallet be-
doms av regeringen motsvara EU-forordningens artikel 10 savitt avser
forskning som géller underériga personer och personer som dr besluts-
oféormdgna. Emellertid preciserar artikel 10 i forordningen ytterligare
krav pa kompetens avseende gravida och ammande kvinnor och forsoks-
personer som tillhor andra specifika grupper eller undergrupper. Rege-
ringen avser darfor att komplettera bestimmelserna i forordning sa att det
rorande sadana sérbara forsokspersoner finns tillgang till sérskild kompe-
tens eller ett sarskilt inhdmtat yttrande fran en expert i fragan.

I syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna enligt
EU-férordningens artikel 9 se till att de personer som bedémer om anso-
kan kan beviljas tillstind och bedémer den med avseende pé de aspekter
som behandlas i delarnal och II i utredningsrapporten, inte har négra
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ekonomiska eller personliga intressen som skulle kunna péaverka deras
opartiskhet. Dessa personer ska varje ar lamna en redogorelse for sina
ekonomiska intressen. Regeringen avser att i férordning specificera till
vem de berérda ledamé&terna och ersdttarna i Etikprovningsmyndighetens
avdelningar ska ldmna sin redogdrelse.

7.4 Etikprovningsmyndigheten behdver inte fa
regelbundna rapporter om biverkningar

I propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-férordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar foreslds att Lékemedelsverket ska ha
tillsyn over efterlevnaden av EU-forordningen och bl.a. kunna aterkalla
tillstdnd eller utfirda forbud att fortsétta provningen om kraven i forord-
ningen inte langre uppfylls. Det blir Lékemedelsverkets uppgift att be-
doma den information som sponsorn limnar om misstinkta oforutsedda
allvarliga biverkningar, sédkerheten hos provningsldkemedlen, allvarliga
overtradelser av EU-forordningen eller provningsprotokollet och oférut-
sedda hindelser som kan paverka forhéllandet mellan nytta och risk.

Skane lins landsting anser att etikprovningsndmnderna bor fa regel-
bundna, &tminstone arliga, rapporter om oférutsedda héndelser och all-
varliga biverkningar. Regeringen beddmer att Etikprovningsmyndigheten
inte pé regelbunden basis bor f4 sddan information skickad till sig bl.a.
med hénsyn till att myndigheten kommer att sakna mojlighet att aterkalla
ett lamnat positivt yttrande. Lakemedelsverket bor dock lampligen, inom
ramen for sin tillsyn och beddmning av ovan ndmnda information, himta
in yttrande fran Etikprovningsmyndigheten om det bedoms nodvéndigt
for att drendet ska kunna utredas fullstindigt.

7.5 Avgift for den etiska granskningen

En medlemsstat far enligt EU-forordningen inte kréva att avgifter ska
betalas till flera organ som deltar i provningen. Dérfor gors i proposition-
en Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska lake-
medelsprovningar beddmningen att ndgon avgift for kliniska ldke-
medelsprovningar inte ldngre ska regleras i bilaga 2 till etikprovningsfor-
ordningen och att Likemedelsverket bor ta ut en avgift som avser bade
verkets egen granskning och den etiska granskningen.

7.6 EU-f6rordningen och sekretess

7.6.1 EU-forordningen innehéller vissa bestimmelser
om sekretess

Enligt EU-forordningen ska information om kliniska ldkemedelsprov-
ningar ldmnas in i den EU-portal som Europeiska likemedelsmyndig-
heten ska uppritthélla enligt artikel 80 i EU-foérordningen. Den infor-
mation som ldmnas in via portalen ska lagras i den EU-databas som be-



skrivs 1 artikel 81. Databasen upprittas bl.a. for att de berdrda med-
lemsstaternas behdriga myndigheter ska kunna samarbeta nér det dr nod-
véndigt for tillimpningen av EU-forordningen och for att de ska kunna
soka efter specifika kliniska ldkemedelsprovningar. I propositionen An-
passningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska liakeme-
delsprévningar foreslas att Likemedelsverket ska utses som den behoriga
myndighet som avses i artikel 81 och dirmed utféra de uppgifter som
ankommer pa en berérd medlemsstat enligt artikeln. Det dr i skrivande
stund inte klart om Etikprovningsmyndigheten kommer att fa direktat-
komst till uppgifterna i EU-databasen. Det framstar dock som troligt att
myndigheten kommer att fa sddan direktatkomst.

Enligt artikel 81.4 ska EU-databasen vara offentlig. Emellertid kan
data och information hemlighallas om skil foreligger p& nagon av fyra
grunder. Den forsta grunden ar skyddet av personuppgifter i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den
18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutionerna
och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria
rorligheten for sadana uppgifter. Den andra grunden &r skydd av info-
rmation som ror affarshemligheter, sdrskilt genom att hinsyn tas till
statusen for likemedlets godkénnande for forsdljning, sévida det inte
finns ett 6vervigande allmént intresse av att roja den. Den tredje grunden
for att hemlighlla information dr skyddet av konfidentiell kommunika-
tion mellan medlemsstater i friga om utarbetandet av utredningsrappor-
ten. Den fjarde och sista grunden ar sikerstillande av att medlemssta-
terna effektivt kan utova tillsyn vid genomforandet av en klinisk ldke-
medelsprovning.

Den andra sekretessgrunden (skydd for affarshemligheter) dr relevant
for den etiska granskning som Etikprovningsmyndigheten ska gora. Nér
det giller den tredje sekretessgrunden (konfidentiell kommunikation
mellan medlemsstater) kan konstateras att det i propositionen Anpass-
ningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar foreslas att Lakemedelsverket ska vara den myndighet i Sve-
rige som hanterar sddan kommunikation. Det foreslas ocksa att Léke-
medelsverket ska vara den myndighet som har tillsyn &ver tillimpningen
av EU-forordningen (jfr den fjarde sekretessgrunden).

Vidare anges i artikel 81.5 i EU-forordningen att savida det inte finns
ett overvigande allmént intresse av ett rojande, ska uppgifterna i ansdkan
inte vara offentliga forrédn beslutet om den kliniska prévningen har fat-
tats. I artikel 81.7 anges dérutdver att forsdkspersonernas personuppgifter
inte ska vara allmént tillgéngliga.

Enligt ingresspunkt 68 bor vid tillimpningen av forordningen inte den
kliniska provningens huvuddrag, slutsatsen om del I i utredningsrappor-
ten for tillstandet for en klinisk provning och beslutet om tillstandet for
den kliniska prévningen eller en visentlig éndring av den kliniska prov-
ningen, betraktas som affarshemligheter.

Utover den andra sekretessgrunden i artikel 81.4 &r savil artikel 81.5,
artikel 81.7 som ingresspunkt 68 relevanta for Etikprovningsmyndighet-
en vid dess etiska granskning enligt den foreslagna lagen med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanldkemedel. Om Etikprovningsmyndigheten far
direktitkomst dven till andra uppgifter i EU-databasen som ska skyddas
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enligt EU-forordningen maste dock Etikprovningsmyndigheten ha en
mojlighet att kunna skydda dem.

7.6.2 Den svenska offentlighetsprincipen

Offentlighetsprincipen innebir att allmdnheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Denna princip kommer till
uttryck i grundlag, bl.a. genom bestimmelserna i 2 kap. tryckfrihetsfor-
ordningen (TF) om envars ritt att ta del av allménna handlingar. Enligt
2 kap. 2 § forsta stycket TF far rétten att ta del av allménna handlingar
begrinsas endast om det dr pakallat med hansyn till vissa angivna intres-
sen, t.ex. skyddet for enskilds personliga och ekonomiska forhallanden,
myndighets verksamhet for inspektion, kontroll eller annan tillsyn eller
rikets forhédllande till annan stat eller mellanfolklig organisation. En
sadan begransning ska enligt 2 kap. 2 § andra stycket TF anges noga i en
bestimmelse i en sirskild lag eller, om det i visst fall 4r lampligare, i en
annan lag vartill den sirskilda lagen hanvisar. Efter bemyndigande i en
saddan bestimmelse far regeringen genom forordning meddela ndrmare
foreskrifter om bestdmmelsens tillimplighet. Den sirskilda lagen ar of-
fentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) och regeringen har
meddelat foreskrifter om bestimmelsernas tillimplighet i offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641, OSF).

Det som stadgas i TF om att en begrinsning i offentlighetsprincipen
maste anges i en sirskild lag, numera OSL, giller 4ven om begrins-
ningen har sitt ursprung i en internationell 6verenskommelse. En sekre-
tessbestimmelse 1 ett internationellt avtal eller en EU-réttsakt maste
saledes motsvaras av en tillamplig bestimmelse eller hdnvisning i OSL
for att kraven i TF ska vara uppfyllda. OSL innehéller flera sekre-
tessbestammelser till skydd for uppgifter som svenska myndigheter far
med anledning av samarbetet inom EU.

Enligt 15 kap. 1 a § OSL giller sekretess for uppgifter som en myndig-
het har fatt fran ett utlindskt organ pa grund av en bindande EU-réttsakt
eller ett av EU inganget eller av riksdagen godkint avtal med en annan
stat eller med en mellanfolklig organisation, om det kan antas att Sveri-
ges mojlighet att delta i det internationella samarbete som avses i rétts-
akten eller avtalet forsimras om uppgiften rdjs. Motsvarande sekretess
géller for uppgift som en myndighet har inhdmtat i syfte att 6verlimna
den till ett utléndskt organ i enlighet med en s&dan réttsakt eller ett sddant
avtal. Om sekretess géller enligt dessa bestimmelser far vissa s.k. sekre-
tessbrytande bestimmelser i OSL (10 kap. 15-27 §§ och 28 § forsta
stycket) inte tillimpas. For uppgift i en allmén handling géller nu
ndmnda sekretess 1 hogst fyrtio ar. Om det finns sdrskilda skal far rege-
ringen meddela foreskrifter om att sekretessen ska gélla under langre tid.

Bestdmmelserna i 15 kap. 1 a § OSL omfattar séledes dels uppgifter
som en myndighet har fatt frén ett utlindskt organ, dels uppgifter som
myndigheten har inhdmtat i syfte att overldmna till ett utléindskt organ.
Enligt forarbetena innebdr detta att bestimmelserna bara géller primért
hos den myndighet som fatt eller inhdmtat uppgiften och inte kommer att
gélla oavsett vid vilken myndighet uppgiften dérefter forekommer. Néar
bestimmelserna infordes forekom det enligt forarbetena, savitt framkom-



mit, inte ndgot samarbete som forutsitter en vidarebefordran av uppgifter
inom landet, dir uppgifterna inte redan genom befintliga sekretess-
bestimmelser ges ett tillrackligt sekretesskydd hos andrahandsmottagare.
Om en sadan situation skulle uppstd bor enligt forarbetena det komp-
letterande sekretesskyddet regleras sérskilt, antingen i form av en ny
sekretessbestimmelse eller med hjélp av en bestimmelse om dverforing
av sekretess som tar sikte pa samarbetet i fraga (prop. 2012/13:192 s. 30).

Lakemedelsverket kommer att fa tillgang till de uppgifter som ska fin-
nas i EU-databasen genom direktatkomst. Det &r dock &nnu inte avgjort
om Likemedelsverket ska skicka ansdkningarna om klinisk likemedels-
provning till Etikprovningsmyndigheten eller om Etikprovningsmyndig-
heten ocksa kommer att fa direktatkomst till uppgifterna i EU-databasen.
Det framstér dock som mest troligt att Etikprovningsmyndigheten kom-
mer att f4 sddan direktatkomst till uppgifterna. Vilken ordning som slut-
ligen bestdms kommer saledes att paverka om 15 kap. 1 a § OSL kom-
mer att vara tillimplig hos Etikpréovningsmyndigheten. Om Etikprov-
ningsmyndigheten far direktatkomst kommer 15 kap. 1 a § OSL att vara
tillamplig pa samtliga uppgifter som myndigheten fir via databasen un-
der forutsittning att det finns en sekretessgrund i EU-forordningen.

Det finns i dag en paragraf i OSL som reglerar sekretess i verksamhet
som bestar i etikprovning och tillsyn enligt etikprovningslagen till skydd
for enskilda (24 kap. 3 § OSL). Sekretess géller i sidan verksamhet dels
for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men, dels for uppgift om en enskilds ekonomiska forhéallan-
den, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.
Sekretessen giller dock enligt andra stycket inte beslut i drende. For
uppgift i allmén handling géller sekretessen for uppgift om en enskilds
personliga forhallanden i hogst sjuttio r och for uppgift om en enskilds
ekonomiska forhallanden i hogst tjugo &r. D& denna paragraf bara regle-
rar sekretess 1 verksamhet som bestéar i etikprovning och tillsyn enligt
etikprovningslagen kommer den inte att vara tillimplig i verksamhet
enligt den i denna proposition foreslagna lagen med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prov-
ningar av humanlidkemedel, om inte paragrafen dndras.

I 21 kap. OSL finns sekretessbestimmelser till skydd for uppgift om
enskilds personliga forhallanden oavsett i vilket sammanhang uppgiften
forekommer. Det dr frdga om ett minimiskydd som ska gélla i hela den
offentliga sektorn. Enligt 21 kap. 1 § géller, med vissa undantag, sekre-
tess for uppgift som ror en enskilds hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter
om sjukdomar, missbruk, sexuell ldggning, konsbyte, sexualbrott eller
annan liknande uppgift, om det maste antas att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne kommer att lida betydande men om uppgiften rdjs.
Det &r séledes fraga om ett begrinsat sekretesskydd. For uppgift i en
allmén handling géller denna sekretess i hogst sjuttio ar.

Om Etikprovningsmyndigheten far direktatkomst till EU-databasen
kommer séledes 15 kap. 1 a § OSL att vara tillimplig pa samtliga uppgif-
ter som myndigheten har tillgang till i databasen och for vilka det finns
en grund i EU-forordningen att hemlighélla uppgifterna. Dérutdver
kommer det att gélla ett begrinsat sekretesskydd for uppgifter om en-
skildas personliga forhdllanden enligt 21 kap. 1 § OSL. Regeringen ater-
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kommer i paféljande avsnitt till frigan vad som kommer att gélla om
Etikprévningsmyndigheten inte far direktatkomst och i vilken utstréck-
ning den svenska regleringen behdver justeras for att nddvéandig sekretess
ska gilla for uppgifter i enlighet med EU-forordningen. Dessforinnan
lamnas en beskrivning av den principiella konstruktionen av svenska
sekretessbestimmelser.

Konstruktionen med skaderekvisit

Utgangspunkten vid utformningen av sekretessbestimmelser &r att man
inte ska astadkomma mer sekretess dn vad som ar absolut nddvandigt for
att skydda det intresse som har foranlett bestimmelsen. Sekretessens
styrka bestdms normalt av s.k. skaderekvisit. Man skiljer i detta avseende
mellan raka och omvénda skaderekvisit.

Vid raka skaderekvisit dr utgangspunkten att uppgifterna ar offentliga
och att det bara géller sekretess om det kan antas att viss skada uppstar
om uppgiften ldmnas ut. Utgangspunkten &r att skadeprévningen i hu-
vudsak ska kunna gdras med utgdngspunkt fran sjilva uppgiften. Det
innebdr att frigan om huruvida sekretess géller i forsta hand inte behover
knytas till en skadebeddmning i det enskilda fallet. Avgorande bor i
stillet vara om uppgiften dr av den arten att den typiskt sett kan vara
avsedd att medfora skada for det intresse som ska skyddas genom be-
stimmelsen. Om uppgiften dr sddan att den genomsnittligt sett maste
betraktas som harmlds ska den alltsd normalt falla utanfor sekretessen.
Om uppgiften i stillet typiskt sett maste betraktas som kinslig omfattas
den normalt av sekretess. Fordelen med raka skaderekvisit &r att man
sillan behover frangd offentlighetsprincipens grundsats att den som be-
gér ut en uppgift inte ska behdva legitimera sig och tala om varfor han
eller hon vill ta del av en viss uppgift. Konstruktionen med skaderekvisit
medfor dock att frigan om vem som begér ut en uppgift eller &ndamalet
med en begiran kan fa betydelse i vissa fall nér sekretessfragan ska av-
goras. Om det t.ex. i ett sérskilt fall framgar att den som begér att fa ut en
uppgift som typiskt sett bedoms som harmlos kan anvidnda uppgiften for
trakasserier kan uppgiften i just den situationen anses omfattad av sekre-
tess. Avsikten dr emellertid inte att tjansteménnen normalt ska forsdka
utrona om det finns omstdndigheter av nu ndmnt slag. En sédan &tgird
bor bara forekomma om det finns anledning till det, t.ex. om en viss
tjdinsteman har fétt veta att man fran visst hill samlar in uppgifter av det
aktuella slaget i illegitimt syfte (prop. 1979/80: 2 Del 1 s. 80 f.).

Vid det omvinda skaderekvisitet dr utgdngspunkten den omvénda, dvs.
utgdngspunkten dr att uppgifterna omfattas av sekretess. Vid omvénda
skaderekvisit kan tillimparen manga ganger inte lamna ut uppgiften utan
att ha kdinnedom om mottagarens identitet och om dennes avsikter med
uppgifterna (prop. 1979/80:2 Del 1 s. 80 f.)

OSL bestér till en helt 6verviagande del av sekretessbestimmelser med
raka eller omvinda skaderekvisit. Ett fatal bestimmelser har en annan
konstruktion, som exempelvis bestimmelsen i 28 kap. 15 § OSL som
giller sekretess i drende enligt lagstiftningen om arbetsmiljon, om regle-
ring av arbetstid eller om arbetstillstind for utlénning for uppgift om
enskilds affars- eller driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs. I bestimmelsens andra stycke stadgas att



sekretessen inte géller vid tillsyn &ver produktsidkerheten hos varor som
ar avsedda for konsumenter eller kan antas komma att anvédndas av kon-
sumenter, om intresset av allmidn kdnnedom om forhéllanden som ror
risk for skada pa person har sddan vikt att uppgiften bor ldmnas ut. Det
intresse som hér ska kunna leda till att uppgifter offentliggdrs ar uteslu-
tande att forhindra att enskilda drabbas av personskada pé grund av risker
hos varor och tjénster. I ett sddant fall skulle det kunna vara sé, att ett
utlimnande av uppgifter kan leda till ekonomisk skada, men att allméin-
intresset av att uppgiften rdjs ar mycket stort.

Enligt 30 kap. 23 § OSL giller sekretess, i den utstrickning regeringen
meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som
bestar i utredning, planering, prisreglering, tillstindsgivning, tillsyn eller
stoddverksamhet med avseende pé produktion, handel, transportverksam-
het eller néringslivet i dvrigt 1) for uppgift om en enskilds afférs- eller
driftférhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs, och 2) for uppgift om
andra ekonomiska eller personliga férhallanden dn som avses i 1) for den
som har tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som
ar foremal for myndighetens verksamhet. For uppgift i en allmén hand-
ling géller sekretessen i hogst tjugo ar. Regeringen har i 9 § OSF och
punkt 33 i dess bilaga foreskrivit att sidan sekretess som anges i 23 kap.
23 § OSL ska gilla verksamhet som bestar i utredning, tillstandsgivning
och tillsyn enligt liakemedelslagen (2015:315) samt i viss annan angiven
verksamhet, t.ex. tillsyn enligt lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter eller enligt motsvarande éldre bestimmelser. Enligt punkt 33
géller dock inte sekretess for enskilds affdrs- eller driftforhallanden,
uppfinningar eller forskningsresultat vid tillsyn dver produktsédkerheten
hos varor som ér avsedda for konsumenter eller kan antas komma att
anviandas av konsumenter, om intresset av allmén kdnnedom om forhal-
lande som ror risk for skada pa person har sadan vikt att uppgiften bor
lamnas ut.

Vid inférandet av OSL &vervdgde Offentlighets- och sekretesskom-
mittén om det gar att forenkla tillimpningen av sekretessregleringen
genom att helt avskaffa skaderekvisiten eller genom att ersitta de raka
och omvinda skaderekvisiten med s.k. neutrala skaderekvisit eller skade-
rekvisit som innehdller krav pé intresseavvdgningar. Kommittén gjorde
emellertid sammantaget den beddmningen att inférande av neutrala ska-
derekvisit eller skaderekvisit med krav pa intresseavvégning skulle leda
till mer sekretess och en urholkning av offentlighetsprincipen. Aven
regeringen delade beddmningarna i detta avseende (prop. 2008/09:150 s.
350 £.).

Sekretesstid

I de flesta sekretessbestimmelser i OSL begrénsas den tid sekretessen
hogst kan gélla for uppgifter i allmidnna handlingar. I 7 kap. 5 § OSL
anges att tiden i sddana fall ska berdknas fran handlingens tillkomst, om
inte annat anges i OSL eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till.
For diarium, journal samt sadant register eller annan forteckning som
fors fortlopande riknas tiden i stdllet fran det att uppgiften fordes in i
handlingen. 1 forarbetena betonas att de i sekretessbestimmelserna an-
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om en handling ska l&mnas ut inom den angivna sekretesstiden ska alltid
avgoras med utgangspunkt i en reell provning av skaderisken (prop.
1979/80:2 Del A s. 86 ).

Sekretesstidens ldngd varierar beroende pa vilket skyddsintresse som
har foranlett sekretessen. Nér det giller skyddet for enskildas personliga
forhallanden &r sekretesstiden i regel maximerad till femtio eller sjuttio
ar. Handlingar som avser enskildas eller det allménnas ekonomiska for-
héllanden kan i allmédnhet hemlighéllas i hogst tjugo ar. For uppgifter om
utrikes forhdllanden eller om totalforsvaret géller en sekretesstid om
fyrtio ar.

7.6.3 Nya regler om sekretess infors

Regeringens forslag: I verksamhet som bestar i etisk granskning av
en ansdkan om tillstand att utfora klinisk lakemedelsprovning ska sek-
retess gélla for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon
nérstdende till denne lider men. I sddan verksamhet ska sekretess
ocksa gilla for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften r6js.

For uppgift i en allmén handling ska sekretessen gélla i hogst sjuttio
ar for uppgift om en enskilds personliga férhdllanden och i hogst tjugo
ar for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden.

Sekretess ska dven gélla for beslut i 4renden som avser yttrande om
etisk granskning av en ansdkan om klinisk lakemedelsprovning. Sek-
retessen for uppgifter i ett sddant yttrande ska dock upphéra att gélla
ndr Lakemedelsverket fattat beslut i fraga om tillstand till klinisk 14-
kemedelsprovning eller nér tillstdnd till sddan provning ska anses be-
viljat enligt EU:s forordning om kliniska provningar av humanléke-
medel.

Om en myndighet far en sekretessreglerad uppgift frdn Etikprov-
ningsmyndigheten for att bista i den etiska granskningen av klinisk 14-
kemedelsprovning, ska sekretessbestimmelsen bli tillamplig pa upp-
giften dven hos den mottagande myndigheten.

Regeringens bedéomning: Ritten att meddela och offentliggora
uppgifter bor inte inskrinkas.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs dock att for uppgift i en allmén hand-
ling ska sekretessen for uppgift om enskilds ekonomiska forhallanden
gélla i hogst fyrtio ar och inte 1 hdgst tjugo ar.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser som har yttrat sig till-
styrker eller har inga invindningar mot forslaget. Det géller bl.a. Karo-
linska institutet och Vetenskapsrddet.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anser att eftersom det dr oklart vilka upp-
gifter som kan komma att 6verlimnas frén Likemedelsverket till etik-
provningsndmnderna och hur dessa uppgifter kommer att 6verlamnas, sa
dr det svart att Overblicka om de foreslagna dndringarna i sekretess-
lagstiftningen ér tillrdckliga. Domstolen noterar ocksa att skaderekvisiten



samt vilken tid som ska gélla for sekretessen skiljer sig mellan 24 kap. Prop. 2017/18:193

3 § OSL och 30 kap. 23 § samma lag. Sveriges ldkarforbund noterar att
sekretesstiden for enskildas ekonomiska forhéllanden i 24 kap. 3 § OSL
kommer att vara olika for etikprovning (20 &r) och klinisk ldkemedels-
provning (40 ar).

Likemedelsverket papekar att om etikprovningsndmnderna far tillgang
till EU-portalen kommer de uppgifter som finns i de elektroniska hand-
lingarna sannolikt att anses som allménna handlingar hos nimnderna och
ndmnderna kan ddrmed komma att behdva hantera t.ex. forfragningar om
utlimnande av handlingar som innehéller uppgifter som omfattas av alla
sekretessgrunder i forordningen, séledes inte bara sekretess till skydd for
affarshemligheter. Enligt verket kan 15 kap. 1 a § samt 17 kap. 1 § OSL
bli tillampliga hos etiksprovningsndmnderna nér det géller konfidentiell
information mellan medlemsstaterna och uppgifter som roér effektiv till-
syn. Lakemedelsverket ifragasitter om det ar riktigt att lagrummet i OSL
15 kap. 1 a § andra stycket inte skulle kunna tillimpas for att sekretess-
beldgga uppgifter som en etikprovningsndmnd har hdmtat in frén andra
myndigheter och anvint i ett yttrande 6ver en ansdkan. Likemedelsver-
ket anser vidare att det undantag som finns i punkt 33 i bilagan till OSF
ska gélla for uppgifterna, for att motsvara den avviagning mot allménin-
tresset i det enskilda fallet som avses i artiklarna 81.4 och 81.5 i forord-
ningen. Likemedelsverket anfor vidare att det i det fortsatta lagstift-
ningsarbetet bor klargoras att det foreslas en ny bestimmelse i lakeme-
delsforordningen (2015:458) som innebér en skyldighet for Lakemedels-
verket att ldmna uppgifterna i en ansokan till etikprovningsndmnderna
och att detta i sig mojliggér overldmnandet av sekretessbelagda uppgif-
ter.

Svenska Journalistforbundet avstyrker forslaget att sekretesstiden i
verksamhet som bestar i etisk granskning av klinisk ldkemedelsprovning
bestdms till fyrtio ar for uppgifter som avser en enskilds ekonomiska
forhallanden eftersom det faktum att det rdder en diskrepans mellan be-
stimmelsen 1 15 kap. 1 a § OSL, dér sekretesstiden &r fyrtio ar, och den
nuvarande bestimmelsen i1 24 kap. 3 § OSL, dir en sekretesstid pa tjugo
ar giéller for etikprovning, inte &r ett tillrdckligt skil att forldnga sekre-
tesstiden for verksamhet som bestér i etisk granskning av klinisk ldke-
medelsprovning. Journalistférbundet noterar ocksa att det i promemorian
Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska likeme-
delsprévningar (Ds 2016:11) inte finns nidgon invindning mot diskre-
pansen mellan sekretesstiden i 9 § andra stycket OSF som ér tjugo ar och
de fyrtio ar som foreskrivs i 15 kap. 1 a § OSL.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Tva skilda scenarier beroende pa om Etikprovningsmyndigheten far
direktatkomst till EU-databasen eller inte

Om Etikprovningmyndigheten far direktatkomst till uppgifterna i EU-da-
tabasen kan 15 kap. 1 a § OSL tillaimpas for att sekretessbeldgga sddana
uppgifter hos myndigheten som enligt EU-férordningen inte ska vara of-
fentliga. Om Etikprévningsmyndigheten inte far direktatkomst till upp-
gifterna i EU-databasen kan inte 15 kap. 1 a § OSL tillimpas. Nedan
behandlas darfor frdgan om nigon &ndring behover goras i OSL utifrén
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tvé olika scenarier, dels om Etikprovningsmyndigheten far direktitkomst
till EU-databasen, dels om myndigheten inte far sadan direktatkomst.
Sekretess om Etikprovningsmyndigheten fdr direktdatkomst till EU-
databasen

Sekretess for uppgifter 1 EU-databasen

Som anforts i avsnitt 7.6.2 géller 15 kap. 1 a § OSL for samtliga upp-
gifter som Etikprovningsmyndigheten kan fa fran databasen om det finns
en grund i EU-forordningen att hemlighalla uppgifterna. Darutover kan
dven minimiskyddet for uppgifter en enskilds hélsa i 21 kap. 1 § OSL
vara tillampligt.

Sekretess for uppgifter i Etikprovningsmyndighetens yttrande

Enligt artikel 81.4 ska EU-databasen vara offentlig, forutom om det finns
skal att halla all, eller delar av, den data och den information som ingar
hemlig pa bl.a. grunden skydd av information som ror affirshemligheter,
sdrskilt genom att hinsyntas till statusen for lakemedlets godkdnnande
for forsdljning, sdvida det inte finns ett dvervigande allmént intresse av
att r6ja den. Vidare anges i artikel 81.5 i EU-forordningen att sdvida det
inte finns ett dverviagande allmint intresse av ett rojande, ska uppgifterna
i ansdkan inte vara offentliga forrdn beslutet om den kliniska provningen
har fattats. I artikel 81.7 anges darutdver att forsdkspersonernas person-
uppgifter inte ska vara allmént tillgéngliga. Enligt ingresspunkt 68 bor
vid tillimpningen av forordningen inte den kliniska prévningens huvud-
drag, slutsatsen om del I i utredningsrapporten for tillstindet for en kli-
nisk provning och beslutet om tillstindet for den kliniska prévningen
eller en visentlig dndring av den kliniska prévningen betraktas som af-
farshemligheter.

Det beslut som avses kommer i Sverige att fattas av Likemedelsverket.
Etikprovningsmyndigheten kommer att fatta beslut om ett yttrande, som
dérefter kommer att 1dmnas 6ver till Likemedelsverket infor den myn-
dighetens beslut.

Sekretessen enligt 15 kap. 1 a § OSL géller endast for uppgifter som en
myndighet har fatt fran ett utlindskt organ eller fér uppgift som en
svensk myndighet inhdmtat i syfte att overldmna till ett utlandskt organ.
Da Etikprovningsmyndighetens yttrande ska overlimnas till Likeme-
delsverket blir 15 kap. 1 a § bara tillimplig pa sddana uppgifter 1 ytt-
randet som hdmtas direkt frin EU-databasen. Bestimmelsen blir alltsa
inte tilldmplig pa uppgifter i yttrandet som Etikprovningsmyndigheten
for sin handldggning av drendet kan ha behdvt hdmta in frén annat hall &n
fran EU-databasen. Den blir inte heller tillimplig pa andra uppgifter i
yttrandet sa linge de inte avslojar uppgifter som har inhdmtats direkt fran
EU-databasen.

Sekretessen enligt 21 kap. 1 § OSL géller bara for uppgift som rér en
enskilds hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk,
sexuell laggning, kdnsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om
det maste antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne kommer
att lida betydande men om uppgiften rojs.



Ldikemedelsverket har stillt frigan om inte 17 kap. 1 § OSL skulle
kunna tillimpas. Den bestdmmelsen anger att sekretess géller for uppgift
om planldggning eller andra forberedelser for sddan inspektion, revision
eller annan granskning som en myndighet ska gora, om det kan antas att
syftet med granskningsverksamheten motverkas om uppgiften rojs. Be-
stimmelsen syftar till att skydda uppgifter om planldggning eller annan
forberedelse for granskning av olika slag sdsom exempelvis uppgifter
som r0r de personer eller myndigheter som ska bli foremal for gransk-
ning, tiden for granskningen och granskningsplaner. Bestimmelsen har i
praxis inte ansetts generellt tillimplig pé allt material i ett gransknings-
drende utan endast pa uppgifter som angar forberedelser infor en fore-
stdende granskning (Kammarrétten i Stockholm, mél nr 2303-2000, dom
2000-05-24). Det finns séledes inte i dag ndgon bestimmelse i OSL som
motsvarar den sekretess som krévs enligt artikel 81.5 i EU-forordningen,
varfor det bedoms att det finns behov av kompletterande bestimmelser i
OSL.

Som ndmnts finns det en paragraf i OSL som reglerar sekretess i verk-
samhet som bestér i etikprovning och tillsyn enligt etikprovningslagen
till skydd for enskilda (24 kap. 3 § OSL). Sekretess giller i sddan verk-
samhet dels for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende till denne lider men, dels for uppgift om en enskilds ekono-
miska forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften r6js. Denna bestimmelse avser att skydda t.ex. innehdllet i en
projektbeskrivning som rdr provning av ldkemedel, dér uppgifter kan
lamnas om en enskilds ekonomiska foérhallanden (se prop. 2002/03:50, s.
182 f. och 209). Sekretessen géller dock enligt andra stycket inte beslut i
arende.

I denna proposition foreslas att en ny lag ska inforas med bestdmmelser
om etisk granskning av ansokningar om klinisk ldkemedelsprévning. For
att sékerstélla att uppgifter i ansdkningarna och i verksamheten enligt
den nya lagen som maste skyddas enligt EU-férordningen far ett adekvat
skydd, foreslas att det gors ett tilldgg 1 24 kap. 3 § forsta stycket OSL dar
det framgér att sekretess, pd motsvarande sitt som géller i verksamhet
som bestér i etikprovning, ocksa giller for verksamhet som bestar i etisk
granskning av en ansdkan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning
enligt den nya lagen. Att bestimmelsen foreslas placeras dir hor samman
med att de grunder for sekretess i EU-forordningen som bara beror Etik-
provningsmyndighetens verksamhet handlar om skydd for enskildas
personliga och ekonomiska forhéllanden. Forslaget innebédr ockséd att
bestimmelserna om sekretess i verksamhet som bestér i etikprovning och
verksamhet som bestar i etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd till
klinisk ldkemedelsprévning samlas i en paragraf.

Néarmare om skaderekvisiten

Nér det darefter géller forhallandet mellan skaderekvisiten i den fore-
slagna dndringen i 24 kap. 3 § OSL och EU-forordningens sekretess-
bestimmelser kan foljande konstateras.

I artikel 81.7 i EU-forordningen anges att forsdkspersonernas person-
uppgifter inte ska vara allmént tillgéngliga. Personuppgifter dr en term
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som forekommer i det s.k. dataskyddsdirektivet (95/96/EG) som ligger
till grund for personuppgiftslagen. Som nidmnts i avsnitt 7.2.3 kommer
dataskyddsdirektivet den 25 maj 2018 att ersdttas av en dataskyddsfor-
ordning. EU-foérordningen om kliniska ldkemedelsprovningar foreskriver
i artikel 7.1 d) att varje berdrd medlemsstat for sitt territorium ska be-
doma ansdkan med avseende pa Overensstimmelsen med dataskydds-
direktivet. Av artikel 94.2 i dataskyddsforordningen framgar att hin-
visningar till det upphévda dataskyddsdirektivet ska anses som hén-
visningar till dataskyddsférordningen. Med personuppgifter avses enligt
artikel 4 i dataskyddsforordningen varje upplysning som avser en identi-
fierad eller identifierbar fysisk person, varvid en identifierbar fysisk
person ér en person som direkt eller indirekt kan identifieras sérskilt med
hinvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer,
en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en eller flera fak-
torer som &r specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska,
genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet. Artikel
81.7 omfattar saledes endast ett sekretesskydd for uppgifter kopplade till
fysiska personer, inte till juridiska personer. Genom den foreslagna dnd-
ringen i 24 kap. 3 § OSL kommer ett omvént skaderekvisit (presumtion
for sekretess) att gélla till skydd for enskildas personliga forhallanden.
Begreppet personliga forhéllanden innefattar bl.a. namn pa och kontakt-
uppgifter till enskilda fysiska personer (se prop. 1979/80:2 Del A s. 84
och prop. 2003/04:93 s. 45). For att en enskild ska lida skada eller men
om uppgifter ldmnas ut krdvs dock att uppgifterna kan kopplas till en viss
individ. Det innebdr att man i allménhet kan ldmna ut avidentifierade
uppgifter utan risk for att skada eller men uppkommer. I enstaka fall kan
det dock tdnkas att en avidentifiering inte &r tillricklig for att hindra att
sambandet mellan uppgiften och individen sparas. Huruvida det finns en
sadan risk far bedomas efter omstidndigheterna i det enskilda fallet (se
prop. 1979/80:2 Del A s. 84). Ett sddant omvént skaderekvisit som fore-
slas hdr innebér att endast i de fall det star klart att den enskilde inte lider
nagra men far uppgiften lamnas ut. Ett sddant skaderekvisit far anses
vara tillrdckligt for att svensk rétt i detta avseende ska vara forenlig med
bestdmmelsen i artikel 81.7 i EU-forordningen.

Nir det giéller sekretessen i 24 kap. 3 § OSL till skydd for enskildas
ekonomiska forhallanden kan det antas att den enskilde i drenden om
etisk granskning av klinisk ldkemedelsprovning i de flesta fall inte kom-
mer att vara ndgon fysisk person, utan den s.k. sponsorn kommer framfor
allt att vara en juridisk person i form av ett likemedelsbolag, en institu-
tion eller organisation. I artikel 81.4 i EU-férordningen ska sekretess till
skydd for information som ror affirshemligheter gélla sévida det inte
finns ett Overvdgande allmént intresse av ett rdjande. Som tidigare
namnts, bor enligt forordningens ingresspunkt 68 de data som ingér i de
kliniska studierapporterna generellt sett inte betraktas som affiarshemlig-
heter efter det att godkédnnande for forsdljning beviljats, forfarandet for
att bevilja godkdnnande for forséljning slutforts eller en ansdkan om
godkdnnande for forséljning &terkallats. 1 samma ingresspunkt anges
vidare att generellt sett bor inte heller den kliniska likemedelsprov-
ningens huvuddrag, slutsatsen om del I i utredningsrapporten for tillstan-
det for en klinisk likemedelsprovning och beslutet om tillstdndet for den
kliniska provningen, en visentlig &ndring av den kliniska prévningen



eller resultaten av den kliniska provningen, inbegripet orsakerna till att
den tillfalligt avbrutits eller avslutats i fortid, betraktas som affdrshem-
ligheter. Sekretessen for affairshemligheter &r séledes inte lika stark i EU-
forordningen som dess bestimmelser om sekretesskydd for forséksper-
soners personuppgifter. Mot den bakgrunden beddoms ett sedvanligt rakt
skaderekvisit (presumtion for offentlighet) till skydd for enskildas eko-
nomiska forhéallanden vara tillrackligt for att tillgodose syftet med artikel
81.4 1 EU-forordningens bestimmelse. Detta skaderekvisit ar i likhet med
alla andra skaderekvisit i OSL konstruerat efter en intresseavviagning
mellan intresset av sekretess och intresset av insyn i myndigheternas
verksamhet (jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 75 f.) Den avvigning som en-
ligt artikel 81.4 i EU-forordningen ska ske far sidledes anses gjord i och
med valet av skaderekvisit.

Likemedelsverket instimmer inte i detta resonemang. Forordningens
avviagning tycks enligt verket ta sikte pa en avvigning mot allménintres-
set av offentlighet i det enskilda fallet och kan enligt verket sannolikt inte
anses uppfylld med ett i forvdg avgjort val av sekretessrekvisit. Lake-
medelsverket anser att undantaget som finns i punkt 33 i bilagan till OSF
ska gilla for uppgifterna for att motsvara den avvidgning mot allmén-
intresset i det enskilda fallet som avses i artiklarna 81.4 b och 81.5 i
forordningen. Férvaltningsrdtten i Uppsala noterar att skaderekvisiten
skiljer sig at mellan 24 kap. 3 § OSL och 30 kap. 23 § samma lag.

Som ovan beskrivits har det vid tillkomsten av OSL gjorts ett princi-
piellt stillningstagande for anvdndningen av raka och omvénda skade-
rekvisit. Regeringen konstaterar att i de fa fall det i OSL gors avsteg fran
modellen med raka och omvinda skaderekvisit dr det en konkret beskri-
ven skada som medfor att sekretessen inte ska gilla, se t.ex. de i avsnitt
7.6.2 beskrivna sekretessbestimmelserna i 28 kap. 15 § OSL. En bestdm-
melse som avviker frdn OSL:s systematik dr 10 kap. 5 § OSL, som &r en
sekretessbrytande bestimmelse. I den anges att om en sekretessreglerad
uppgift utgdr sddan miljéinformation som avses i 2 § lagen (2005:181)
om miljéinformation hos vissa enskilda organ, giller inte sekretessen om
det &r uppenbart att uppgiften har sadan betydelse fran miljosynpunkt att
intresset av allmédn kdnnedom om uppgiften har foretride framfor det
intresse som sekretessen ska skydda. Bakgrunden till att den bestim-
melsen infordes var att det i det bakomliggande direktivet kravs att det i
det sdrskilda fallet” ska tas hénsyn till allménhetens intresse av att infor-
mationen ldmnas ut. I det aktuella lagstiftningsérendet uttalades att med
anledning av att den svenska sekretessregleringen har utformats med
utgdngspunkten att varje undantag fran den grundlagsstadgade offentlig-
hetsprincipen ska anges noga i lag och da sekretessregleringen har byggts
upp sé att en intresseavvégning redan har gjorts i flera led (férutom sy-
stemet med skaderekvisit togs har dven hidnsyn till bl.a. regeringens dis-
pensmojlighet enligt 10 kap. 6 § OSL) bor en generell bestimmelse om
ytterligare intresseavvégning vara restriktivt utformad. I 10 kap. 5 §
anges darfor att om en sekretessreglerad uppgift utgér sadan miljo-
information som avses i 2 § lagen (2005:181) om miljdinformation hos
vissa enskilda giller inte sekretessen om det dr uppenbart att uppgiften
har sddan betydelse fran miljosynpunkt att intresset av allmian kinnedom
om uppgiften har foretride framfor det intresse som sekretessen ska
skydda (prop. 2004/05:65 s. 48 f. och 108 f.). I nu aktuell EU-forordning
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anges i artikel 81.4 att EU-databasen ska vara offentlig, forutom om skl
foreligger att halla all, eller delar av, den data och den information som
ingér hemlig pa bl.a. grunden skydd av information som ror affirshem-
ligheter, sdrskilt genom hédnsynstagande till statusen for ldkemedlets
godkdnnande for forséljning, savida det inte finns ett dvervdgande all-
mént intresse av att roja den. Nagot krav pa att det i det sdrskilda fallet”
ska tas hédnsyn till allmédnhetens intresse av att informationen ldmnas ut
finns inte. Regeringen anser att ett 6vervigande allmént intresse av att ta
del av uppgifterna framst finns nir det finns risk for skada pé person och
sddan risk finns inte s lange ett tillstdnd inte har meddelats. Déremot
kan t.ex. ett sddant intresse finnas om det vid tillsyn uppmirksammas
risker med ett visst ldkemedel. Av detta skél anser regeringen att det &r
tillrackligt att den sekretess som ska gélla till skydd for enskilds ekono-
miska forhallanden i Etikprovningsmyndighetens verksamhet utformas
med ett sedvanlig rakt skaderekvisit och att, i enlighet med vad som
foreslas i propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen
om kliniska lakemedelsprovningar, sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL,
9 § OSF och punkt 33 i bilagan till OSF ska gilla for uppgifter hos Like-
medelsverket. Som ndmnts tidigare géller enligt punkt 33 inte sekretess
for enskilds affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat vid tillsyn &ver produktsidkerheten hos varor som &r avsedda for
konsumenter eller kan antas komma att anvindas av konsumenter, om
intresset av allmédn kidnnedom om forhallande som ror risk for skada pa
person har saddan vikt att uppgiften bor lamnas ut.

Regeringen anser vidare att sekretess som géller med ett sedvanligt
rakt skaderekvisit i Etikprovningsmyndighetens verksambhet, i kombina-
tion med en bestimmelse som anger att sekretess inte lingre ska giélla nér
ett beslut har fattats (se nedan), stimmer vél 6verens med bestimmelsen i
artikel 81.5 1 EU-férordningen om att uppgifterna i ansékan inte ska vara
offentliga forrdn beslutet om den kliniska prévningen har fattats, savida
det inte finns ett dvervigande allmént intresse av ett rojande. Regeringen
anser séledes, till skillnad fran Lékemedelsverket, att det savél ar befogat
som forenligt med EU-forordningen att den sekretess som foreslas gilla
hos Etikprovningsmyndigheten dr ndgot annorlunda utformad &n den
sekretess som foreslas gélla hos Lakemedelsverket.

Férvaltningsrdtten i Uppsala har péapekat att eftersom det ar oklart
vilka uppgifter som kan komma att verldmnas frdn Likemedelsverket
till etikprovningsndmnderna och hur dessa uppgifter kommer att Sver-
lamnas sa dr det svart att 6verblicka om de foreslagna dndringarna i sek-
retesslagstiftningen é&r tillrdckliga. Regeringen utgér fran de bestimmel-
ser som finns i EU-férordningen, och forslagen i denna proposition syftar
till att anpassa den svenska regleringen till vad som krévs enligt forord-
ningen. Det kan dock inte helt uteslutas att det framéver visar sig finnas
behov av ytterligare sekretesskydd. Om sé visar sig vara fallet far forny-
ade dverviganden goras.

Enligt 24 kap. 3 § andra stycket OSL géller sekretessen enligt forsta
stycket inte beslut i drende. Etikprovningsmyndigheten kommer att be-
sluta att ldmna ett yttrande till Likemedelsverket. Som ndmnts ovan ska
uppgifterna i ansdkan enligt artikel 81.5 i EU-férordningen inte vara
offentliga forrdn Likemedelsverket har fattat beslut om den kliniska
lakemedelsprovningen, om det inte finns ett dvervigande allmént intresse



av ett rojande. Darfor foreslas att bestimmelsen 1 24 kap. 3 § andra
stycket OSL édndras till att avse att sekretess inte ska gélla beslut i andra
drenden &n sddana som avser yttrande om etisk granskning av en ansdkan
om klinisk ldkemedelsprovning. Sekretessen for uppgifter i ett sddant
beslut ska dock upphora att gélla nir Likemedelsverket fattat beslut i
fraga om tillstdnd till klinisk lakemedelsprovning enligt lakemedelslagen
eller nér ett s.k. tyst tillstind ska anses ha beviljats enligt artiklarna 8.6,
14.11, 19.4, 20.8 och 23.6 i EU-forordningen. Andringen innebir siledes
att ett beslutat yttrande ska fortsitta att omfattas av sekretess enligt para-
grafens forsta stycke, med de skaderekvisit som anges dir, sa linge inte
beslut i fraga om tillstdnd har fattats eller tillstdnd ska anses beviljat.

I detta sammanhang bor vidare noteras att om flera sekretessbestim-
melser skulle vara tillimpliga pa en viss uppgift och prévningen resulte-
rar i att uppgiften inte dr sekretessbelagd enligt en bestimmelse samtidigt
som den &r sekretessbelagd enligt en annan bestimmelse, ska den senare
bestimmelsen ha foretrdde. Detta foljer av bestimmelsen 1 7 kap. 3 §
OSL om konkurrens mellan olika sekretessbestimmelser.

Sekretessbelagda uppgifter kan behdva ldmnas ut

I 28 § etikprovningslagen anges att om en regional etikprovningsndmnd
finner att forskningen ger upphov till etiska frdgor av ny och principiell
karaktér, bor ndmnden inhdmta yttranden fran Vetenskapsradet och andra
berérda myndigheter. Bestimmelsen kommer fr.o.m. den 1 januari 2019
att avse Etikprovningsmyndigheten. Om den myndigheten skulle finna
att forskningen ger upphov till etiska fragor av ny och principiell karaktér
kan séledes uppgifter som enligt EU-forordningen ska vara sekretessbe-
lagda behova lamnas vidare till en annan myndighet.

Enligt 15 kap. 1 a § OSL géller sekretess for uppgifter som en myndig-
het har fatt fran ett utldndskt organ pa grund av en bindande EU-réttsakt
eller ett av EU inganget eller av riksdagen godként avtal med en annan
stat eller med en mellanfolklig organisation, om det kan antas att Sveri-
ges mojlighet att delta i det internationella samarbete som avses i réttsak-
ten eller avtalet forsimras om uppgiften rojs. Motsvarande sekretess
giéller for uppgift som en myndighet har inhdmtat i syfte att 6verldmna
den till ett utlaindskt organ i enlighet med en sadan rattsakt eller ett sddant
avtal. Om Etikprovningsmyndigheten far tillgang till de uppgifter som
finns i EU-databasen genom direktatkomst bor sekretessbestimmelsen i
15 kap. 1 a § OSL inte hindra att myndigheten lamnar uppgifter till en
annan myndighet for synpunkter, da ett utlimnande av uppgifter enligt
28 § etikprovningslagen inte kan anses forsdmra det internationella sam-
arbetet, under forutsittning att uppgifterna dr skyddade dven hos motta-
garen (jfr prop. 2012/13:192 s. 37).

En ny bestdimmelse om dverforing av sekretess behovs déarfor

Sekretess enligt 15 kap. 1 a § OSL f6ljer inte med en uppgift nir den
lamnas vidare till en annan myndighet. For att sekretess ska kunna gélla
for en uppgift hos en mottagande myndighet krivs att det finns en be-
stimmelse om sekretess som &r direkt tillimplig pa uppgiften, s.k. priméar
sekretess, eller att det finns en bestimmelse om 6verforing av sekretess
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som blir tillamplig (7 kap. 2 § OSL). For exempelvis Vetenskapsradet
finns i dag inte ndgon primér sekretessbestimmelse for de uppgifter som
enligt EU-forordningen ska vara sekretessbelagda. Det finns i dag heller
inte ndgon bestimmelse om Overforing av sekretess for en sekretessbe-
lagd uppgift som en regional etikprovningsndmnd lamnar till Veten-
skapsradet. For att uppfylla EU-forordningens krav pa sekretess bor det
darfor inforas en bestimmelse om Gverforing av sekretessen for de sek-
retessreglerade uppgifter som eventuellt ldmnas 6ver till en annan myn-
dighet.

Liikemedelsverket ifragasétter om det dr riktigt att lagrummet i OSL
15 kap. 1 a § andra stycket inte skulle kunna tillimpas for att sekretess-
beldgga uppgifter som en etikprévningsndmnd har hdmtat in frdn andra
myndigheter och anvént i ett yttrande over en ansdkan. Den sekretess
som enligt 15 kap. 1 a § kan gilla for uppgift som en myndighet har
inhdmtat i syfte att 6verldmna den till ett utlindskt organ i enlighet med
en bindande EU-réttsakt eller ett av EU inganget eller av riksdagen god-
ként avtal med en annan stat eller med en mellanfolklig organisation
avser enligt forarbetena uppgifter som en myndighet har samlat in t.ex.
inom landet eller direkt fran enskilda, i syfte att vidarebefordra dem till
ett utlindskt organ i enlighet med en handriacknings- eller bistandsskyl-
dighet omfattas av bestimmelsen (prop. 2012/13:192 s. 30). I lagstift-
ningsirendet om 15 kap. 1 a § hade det papekats att det i vart fall pa det
finansiella omrédet inte dr ovanligt att det forutsétts att information kan
floda fritt mellan flera svenska myndigheter som deltar i ett visst inter-
nationellt samarbete. Riksgildskontoret hade dérfor ansett att sekretess-
bestimmelsen dven skulle vara tillimplig pa uppgifter som en myndighet
far via en annan svensk myndighet som en del av det samarbete som EU-
rittsakten eller det internationella avtalet avser. Regeringen anforde i
lagstiftningsirendet att savitt framkommit fanns det inte nagot samarbete
som forutsatte en vidarebefordran av uppgifter inom landet, déar uppgif-
terna inte redan genom befintliga sekretessbestimmelser gavs ett tillrdck-
ligt sekretesskydd hos andrahandsmottagare. Om en sddan situation
skulle uppsta borde enligt regeringen det kompletterande sekretesskyddet
regleras sdrskilt, antingen i form av en ny sekretessbestimmelse eller
med hjilp av en bestimmelse om overforing av sekretess som tar sikte pa
samarbetet i fraga (prop. 2012/13:192 s. 30).

Mot denna bakgrund foreslds att en ny bestimmelse fors in i OSL, som
innebdr att om en myndighet far en uppgift som ar sekretessreglerad
enligt 24 kap. 3 § forsta stycket OSL for att bistd i den etiska gransk-
ningen av klinisk ldkemedelsprévning enligt den nya lagen, blir sekre-
tessbestimmelsen tilldimplig pd uppgiften dven hos den mottagande
myndigheten. Med den foreslagna dndringen bedoms de krav péa sekre-
tess som artikel 81.4 i EU-forordningen stiller vara uppfyllda for verk-
samhet som bestar i etisk granskning av en ansdkan om klinisk ldke-
medelsprovning ocksd om Etikprovningsmyndigheten behdver inhdmta
ett yttrande.

Nér Etikprovningsmyndigheten lamnar sitt yttrande till Lakemedels-
verket kommer ndgon dverforing av sekretess for uppgifter i yttrandet
inte att goras till Likemedelsverket, eftersom den foreslagna bestimmel-
sen om dverforing av sekretess endast géller hos en myndighet som bistar
i den etiska granskningen av en ansdkan om klinisk lidkemedelsprovning.



Liakemedelsverket kommer inte att bistd Etikprovningsmyndigheten i
sadan granskning. For en redogorelse av vilka sekretessbestimmelser
som giller hos Liakemedelsverket och eventuella forslag till andringar i
sadana bestimmelser hdnvisas i stéllet till propositionen Anpassningar av
svensk rétt till EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.

Nar det géller fragan med vilket stod uppgifter som omfattas av sekre-
tess enligt 24 kap. 3 § OSL kan ldmnas ut i situationer som avses i 28 §
etikprovningslagen kan konstateras att utlimnande bor kunna goras med
stod av skaderekvisitet, i och med att sekretessen Overfors till motta-
garen.

Sekretesstiden

I artikel 81 1 EU-forordningen anges ingen sekretesstid. Enligt 15 kap.
1 a § OSL giller, i den utstrackning den bestimmelsen skulle bli tillaimp-
lig hos Etikprovningsmyndigheten, sekretessen i hogst fyrtio ar. Emeller-
tid far regeringen, om det finns sdrskilda skdl, meddela foreskrifter om
att sekretessen ska gilla under langre tid &n fyrtio ar. Ett sddant skal kan
vara att en bestimmelse om sekretess i en EU-réttsakt eller ett av riksda-
gens godkint avtal saknar begrinsning i frdga om sekretesstid
(prop. 2012/13:192 s. 36 och 45).

Nar det géller sekretesstiden for uppgift om en enskilds personliga for-
hallanden gors foljande bedomning. Béde 15 kap. 1 a § OSL och 24 kap.
3§ OSL omfattar sekretess till skydd for enskildas intressen (jfr
prop. 2012/13:192 s. 40), vilket innebér att sekretess kommer att kunna
giélla for uppgifter enligt bada bestimmelserna i olika situationer. Enligt
artikel 81.7 i EU-forordningen ska forsokspersonernas personuppgifter
inte vara allmént tillgédngliga. Enligt 15 kap. 1 a § OSL géller sekretessen
i hogst fyrtio ar. Nér sekretessen enligt den bestimmelsen upphor, kan
24 kap. 3 § OSL fortfarande vara tillamplig. Enligt den sistndmnda be-
stimmelsen géller sekretess for uppgift om en enskilds personliga forhal-
landen i hogst sjuttio &r. Mot den bakgrunden bedéms den nuvarande
sekretesstiden om hdgst sjuttio ar for uppgift om en enskilds personliga
forhallande i 24 kap. 3 § OSL vara tillracklig i forhédllande till artikel
81.7 i EU-férordningen.

Nér det giller sekretesstiden for uppgift om en enskilds ekonomiska
forhallanden gors foljande beddmning. Utdver uppgifterna i EU-data-
basen kan Etikprovningsmyndigheten ocksa ha hdmtat in uppgifter fran
andra myndigheter, vilket innebar att 15 kap. 1 a § OSL inte blir tillamp-
lig for sadana uppgifter. I stéllet kommer sekretessen och ddrmed sekre-
tesstiden att regleras i 24 kap. 3 § OSL. Enligt den bestimmelsens nuva-
rande lydelse giller sekretess for uppgift om en enskilds ekonomiska
forhallanden i hogst tjugo ar. Det finns séledes en diskrepans kring sekre-
tesstiden mellan de bada bestimmelserna for sadana uppgifter. I prome-
morian foreslogs, for att nagon sadan skillnad inte ska rada, att bestdm-
melsen i 24 kap. 3 § OSL ska édndras s att det i verksamhet som bestar i
etisk granskning av klinisk likemedelsprovning ska gilla sekretess for
uppgift om en enskilds ekonomiska forhéllande i hogst fyrtio ar, i stallet
for tjugo ar. Sveriges ldkarforbund har noterat att sekretesstiden for upp-
gifter om enskildas ekonomiska forhallanden kommer att vara olika for
etikprovning (20 ar) och klinisk ldkemedelsprévning (40 ér), en skillnad
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som enligt forbundet ar svar att forstd. Svenska Journalistforbundet av-
styrker forslaget att sekretesstiden i verksamhet som bestdr i etisk
granskning av klinisk ldkemedelsprovning bestédms till fyrtio ar for upp-
gifter som avser en enskilds ekonomiska forhallanden. Forbundet anser
att det faktum att det rader en diskrepans mellan bestimmelsen i 15 kap.
1 a § OSL, dér sekretesstiden ar fyrtio ar, och den nuvarande bestimmel-
sen i 24 kap. 3 § OSL, dir en sekretesstid pa tjugo ar géller for etikprov-
ning, inte ar ett tillrackligt skal att forldnga sekretesstiden for verksamhet
som bestar i etisk granskning av klinisk likemedelsprovning. Forbundet
noterar ocksa att det i promemorian Anpassningar av svensk rétt till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar (Ds 2016:11) inte finns
ndgon invindning mot diskrepansen mellan sekretesstiden i 9 § andra
stycket OSF, som &r tjugo ar, och de fyrtio &r som foreskrivs i 15 kap. 1 a
§ OSL.

I OSL har grinsen for sekretess for ekonomiska intressen i huvudsak
satts till tjugo ar (prop. 1979/80:2 Del A s. 86). Regeringen bedomer att
det bor finnas en enhetlig tidsgrians oavsett vilken forskning det dr fraga
om. Saledes bor samma sekretesstid gélla i verksamhet som bestér i etik-
provning och verksamhet som bestar i etisk granskning av klinisk like-
medelsprovning. Visserligen kommer det da att rdda en diskrepans mel-
lan sekretesstiden i 15 kap. 1 a § OSL och 24 kap. 3 § OSL. Som ovan
papekats kan det inte helt uteslutas att behov av kompletterande sekre-
tesskydd kan uppsta. I sddana fall far fornyade 6verviganden goras.

Det bor papekas att den sekretesstid som regleras dr den som hogst ska
gilla. Sekretess ska endast omfatta uppgifter dir det verkligen medfor en
skaderisk att roja uppgiften. Denna risk minskar normalt med tiden
(prop. 1979/80:2 Del A s. 86). En beddmning av skaderisken dver tid,
dvs. innan Likemedelsverkets beslut har fattats, efter att beslutet har
fattats, efter att ett ldkemedel har godkénts for forséljning osv., maste
darfor goras i varje enskilt fall.

Sekretess om Etikprovningsmyndigheten inte far direktdtkomst till EU-
databasen

Om Etikprovningsmyndigheten inte fir direktatkomst till uppgifterna i
EU-databasen kan inte 15 kap. 1 a § OSL tillimpas for att sekretessbe-
lagga sddana uppgifter hos myndigheten som enligt EU-forordningen
inte ska vara offentliga. I stéllet méste det finnas en annan grund i OSL
for att sekretessbeldgga sddana uppgifter.

I det forra scenariot, dvs. om Etikprovningsmyndigheten far direktét-
komst till EU-portalen, bedoms det att vissa tilligg, trots att 15 kap. 1 a §
OSL ér tillamplig, &nda behover goras i 24 kap. 3 § OSL. Darutdver fore-
slas att en ny bestimmelse om overforing av sekretess, 24 kap. 3 a §, fors
in i OSL. Om de foreslagna éndringarna genomfors bor svensk rétt mot-
svara EU-forordningens bestimmelser d&ven om Etikprovningsmyndig-
heten inte far direktatkomst till EU-databasen. Detta eftersom Etikprov-
ningmyndigheten i ett sddant fall bara kan forvintas fa tillgang till sddana
uppgifter som dr relevanta for myndighetens provning. Som Ldkemedels-
verket papekar foreslds i promemorian Anpassningar av svensk rétt till
EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar (Ds 2016:11) en ny
bestimmelse i ldkemedelsforordningen som innebér en skyldighet for



Likemedelsverket att lamna uppgifterna i en ansokan till etikprovnings-
ndmnderna. Sekretessbelagda uppgifter kan dé ldmnas ut med stdd av
10 kap. 28 § OSL som anger att sekretess inte hindrar att en uppgift lam-
nas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning.

Tystnadsplikten som foljer av sekretessen inskrinker inte rdtten att
meddela och offentliggora uppgifter

Sekretess innebdr bade tystnadsplikt och handlingssekretess (3 kap. 1 §
OSL). Den tystnadsplikt som foljer av en sekretessbestimmelse inskréin-
ker inte rétten enligt 1 kap. 1 § TF och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen (YGL) att meddela och offentliggéra uppgifter, om inte annat
anges i TF, YGL eller OSL. Rétten att meddela och offentliggdra upp-
gifter har dock aldrig foretrdde framfor handlingssekretessen.

Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelserna 1 15 kap.
1 a § och 24 kap. 3 § OSL i dess nuvarande lydelse inskrénker inte rétten
att meddela och offentliggora uppgifter. Det saknas skél att géra ndgon
annan beddmning i fragan om den tystnadsplikt som kommer att folja av
de tillagg i 24 kap. 3 § OSL som foreslas i denna proposition.

8 Ikrafttradande- och 6vergangs-
bestammelser

Regeringens forslag: Den nya lagen och lagéndringarna ska trada i
kraft den dag som regeringen bestimmer.
Regeringen ska fa meddela de 6vergangsbestimmelser som behdvs.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéndningar mot forslaget.

Regionala etikprévningsnimnden i Umed anser att EU-forordningens
overgangsbestammelser giller direkt och inte kan modifieras av nationell
ritt och att det darfor blir fel att bemyndiga regeringen att meddela dver-
gangsbestimmelser.

Skiilen for regeringens forslag: EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar trddde i kraft den 16 juni 2014 och ska borja tillimpas
sex manader efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unionens
officiella tidning att EU-portalen och EU-databasen ar funktionsdugliga.
For niarvarande saknas kinnedom om vilken dag det blir. Darfor bor den
nya lagen och de foreslagna dndringarna i etikprovningslagen och OSL
trdda i kraft den dag regeringen bestimmer. Avsikten dr inte att dd modi-
fiera EU-forordningens bestimmelser utan endast att sétta de nationella
lagarna i kraft, med beaktande av vad som foreskrivs i EU-férordningen.

EU-forordningens overgéngsbestimmelser anger dels att kliniska 14-
kemedelsprovningar for vilka ansékan om tillstdnd har ldmnats in fore
det datum som EU-forordningen boérjar tillimpas ska fortsitta att regleras
av det tidigare regelverket till och med det datum som infaller tre &r dér-
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efter, dels att sponsorn tillats att starta och genomfora kliniska ldkeme-
delsprovningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG under ett ar efter det
att EU-forordningen bdrjar tillimpas. Med beaktande av dessa Over-
gangsbestimmelser bor regeringen fa meddela de dvergdngsbestimmel-
ser som behdvs med anledning av de nationella kompletterande bestim-
melser som foreslas i denna proposition.

9 Konsekvenser

9.1 Ekonomiska konsekvenser for staten

EU-f6rordningen om kliniska likemedelsprovningar innehéller till stor
del bestimmelser som i dag regleras av direktiv 2001/20/EG och som
redan har genomforts i svensk rdtt. Forordningen innehaller dock vissa
nyheter. Bestimmelserna om att tillstaind ska meddelas genom ett beslut
inom sndvare tidsramar och att kommunikationen med sponsorn ska ga
via EU-portalen vid vissa bestdmda tidpunkter innebar krav pa ett snab-
bare beredningsarbete vid Etikprévningsmyndigheten och kommunika-
tion mellan myndigheten och Likemedelsverket. Detta kommer att med-
fora en viss okad arbetsborda for Etikprovningsmyndigheten i de ca 250
drenden per ar som ror klinisk likemedelsprovning, samt i de drenden
som ror dndringar av en tidigare ansdkan om tillstand till klinisk likeme-
delsprovning. S&dana drenden utgér dock bara en mindre del av Etik-
provningsmyndighetens arliga drendeméngd om ca 6 000 etikprovnings-
drenden. Som ndmnts 1 avsnitt 3 har ett antal myndigheter beretts tillfille
att yttra sig over ett utkast till lagradsremiss. I sitt yttrande papekar Re-
gionala etikprévningsndmnden i Uppsala att det faktum att dndringsan-
sokningarna inte lingre kommer att kunna avgéras av ordférande och
vetenskaplig sekreterare pd delegation, medfor en inte obetydlig okad
arbetsbelastning pd sammantriddena. En helt ny avdelning kan behova
inrdttas. Regeringen bedomer dock att Etikprovningsmyndigheten bor
kunna hitta ett effektivt sétt att bereda dessa drenden sé att den okade
arbetsbordan inte blir sé stor.

Aven bestimmelsen om att det i drenden om etisk granskning av kli-
nisk likemedelsprovning ska finnas sérskild kompetens eller ett sirskilt
inhdmtat yttrande fran en expert ndr det géller sarbara forsékspersoner
kan komma att innebéra ett visst merarbete for Etikprovningsmyndighet-
en. Bedomningen att Etikprovningsmyndigheten inte pd regelbunden
basis bor fa sponsorernas biverkansrapportering skickad till sig minskar
myndighetens administration nagot.

Forslaget om att drenden om klinisk likemedelsprovning inte ska
kunna dverklagas till Overklagandenimnden for etikprévning beddms
medfora en liten minskning av arbetsbordan for den ndmnden.

Forandringarna i myndigheternas arbetsborda kan inte berdknas med
exakthet. Regeringen bedomer dock att de ekonomiska konsekvenserna
av forslagen och bedémningarna i denna proposition blir sma och att de
darfor inte foranleder ndgra dndringar i statsbudgeten.



9.2 Ovriga konsekvenser

Forslagen bedoms inte fa ndgra andra ekonomiska konsekvenser eller
nagra konsekvenser for foretag eller konkurrensforhallanden, den kom-
munala sjdlvstyrelsen, jimstélldheten mellan mén och kvinnor, de integ-
rationspolitiska malen, miljon eller Sveriges medlemskap i Europeiska
unionen.

10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av
humanlakemedel

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanldkemedel
och om upphévande av direktiv 2001/20/EG, hir bendmnd EU-férordningen.
Enligt artikel 4 i EU-forordningen ska kliniska provningar genomga vetenskaplig
och etisk granskning och godkédnnas enligt forordningen. Lagen innehaller be-
stimmelser om den etiska granskningen av en ansokan enligt forordningen.

Med klinisk ldkemedelsprovning avses i denna lag en klinisk provning enligt
definitionen i artikel 2.2.2 i EU-forordningen.

Ytterligare kompletterande bestdmmelser om tillstand till klinisk ldkemedels-
provning finns i lakemedelslagen (2015:315).

Paragrafen anger lagens innehall.

1 forsta stycket anges att lagen innehdller kompletterande bestimmelser
till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlédkemedel samt att
sédana provningar ska genomgé vetenskaplig och etisk granskning och
godkénnas i enlighet med EU-forordningen. Det upplyses om att lagen
innehdller kompletterande bestimmelser som géller den etiska gransk-
ningen av ansdkningar enligt EU-forordningen.

Av andra stycket framgar att med begreppet “klinisk lakemedelsprov-
ning” avses i lagen en klinisk prévning av ldkemedel pd ménniskor enligt
definitionen i artikel 2.2.2 i EU-forordningen. Sédana kliniska provning-
ar som anges 1 artikel 2.2.3 (laginterventionsprovningar) &r en viss sorts
kliniska provningar. Det innebér att hdnvisningen till artikel 2.2.2 i lag-
texten ocksd innefattar sddana kliniska provningar som anges i artikel
2.2.3. I propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen
om kliniska ldakemedelsprovningar (prop. 2017/18:196) noteras att ter-
men “klinisk provning” anvinds i EU-férordningen, medan termen “’kli-
nisk likemedelsprovning” foreslds att anvindas i ldkemedelslagen. Den
sistnimnda termen anvédnds darfor ocksa i denna lag.

Ytterligare bestimmelser som kompletterar EU-forordningen finns
dven i ldkemedelslagen. I den lagen anges att Likemedelsverket ska vara
den myndighet i Sverige som utfor den vetenskapliga granskningen och
fattar beslut om tillstand till kliniska ldkemedelsprovningar. Dérfor finns
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en upplysning i fredje stycket om att det finns ytterligare bestimmelser
om tillstdnd till klinisk likemedelsprovning i likemedelslagen
(2015:315).

Hénvisningarna till EU-forordningen i denna lag &r dynamiska, dvs. de
avser forordningen i dess vid varje tidpunkt gillande lydelse.
Overvigandena finns i avsnitt 7.2.1.

2§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprévningsmyndigheten.

Paragrafen anger att Etikprovningsmyndigheten ska vara det organ som
ska utfora den etiska granskningen av klinisk lakemedelsprovning. Dari-
genom far Etikprovningsmyndigheten den uppgift som en etikkommitté
ska utfora enligt artikel 4 i EU-forordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.2.1.

3§ Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket.

Yttrandet ska innehalla en bedomning av om en ansdkan om tillstand att utfora
klinisk ldkemedelsprovning ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas.
Vad som anges i 7-11 §§ i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser méanniskor ska ligga till grund for bedomningen.

Om en ansokan avser anvidndning av biologiska prover fran forsokspersoner
ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gilla i
fraga om information och samtycke for anvidndning av proverna.

Paragrafen reglerar hur Etikprévningsmyndigheten ska genomféra den
etiska granskningen.

I paragrafens forsta stycke anges att resultatet av den etiska gransk-
ningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyn-
digheten och ldmnas till Lakemedelsverket.

Varje medlemsstat ska enligt artikel 8 i EU-forordningen besluta om
huruvida den kliniska likemedelsprovningen ska beviljas tillstand, be-
viljas tillstand pé vissa villkor eller om ansdkan om tillstdnd ska avslas. I
andra stycket forsta meningen anges darfor att Etikprovningsmyndig-
hetens yttrande ska innehélla en bedomning av alla dessa aspekter.

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) innehéller i 7-11 §§ vissa utgdngspunkter som ska
ligga till grund vid etikprovning av forskning. Eftersom det ar viktigt att
samma utgangspunkter for den etiska beddmningen anvinds oavsett
vilken sorts forskning som ska beddmas, dvs. dven vid saddan forskning
som bestar i klinisk lakemedelsprévning, anges i andra stycket andra
meningen att vad som anges i1 7-11 §§ etikprovningslagen ska ligga till
grund for bedémningen dven vid etisk granskning av klinisk ldkemedels-
provning. I vissa av de nidmnda bestimmelserna i etikprévningslagen
forekommer termen forskningsperson (9 och 10 §§). Med forskningsper-
son avses enligt 2 § etikprovningslagen “en levande ménniska som forsk-
ningen avser”. Med forsoksperson avses enligt artikel 2.2.17 i EU-for-
ordningen en ”person som deltar i en klinisk prévning antingen som mot-
tagare av provningslikemedlet eller som kontrollperson”. Ordet forsk-
ningsperson, s& som det definieras i etikprovningslagen, ar vidare och
innefattar ordet forsoksperson s& som det definieras i EU-forordningen.



Paragrafens tredje stycke behandlar vad som ska gilla om en ansdkan
om tillstand att utfora klinisk lakemedelsprévning avser anvédndning av
biologiska prover fran forsokspersoner. Enligt artikel 7.1 h i EU-forord-
ningen ska en berdrd medlemsstat beddma om en ansdkan om tillstdnd
till klinisk likemedelsprovning Overensstimmer med tilldimpliga regler
for insamling, lagring och framtida anvéndning av biologiska prover fran
forsokspersoner. I de fall det &r tillimpligt ska ansdkan innehalla en
beskrivning av rutinerna for att uppfylla dessa regler (punkt 17 s i bilaga
I till EU-forordningen). Av artiklarna 8.4, 14.10, 20.7 och 23.4 framgar
att en berérd medlemsstat kan avsla en ansokan om klinisk ldkemedels-
provning om medlemsstaten anser att de aspekter som behandlas i artikel
7 inte &r uppfyllda. Ett sddant avslag kan saledes ges om det bedoms att
den beskrivna insamlingen, lagringen och framtida anvidndningen av
biologiska prover inte §verensstimmer med tillimpliga regler.

I dag finns bestimmelser i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. (biobankslagen) om hur humanbiologiskt material far
samlas in, forvaras och anvindas for vissa dndamal. En biobank som ska
anvédndas for dndamél som avser forskning eller klinisk provning fér
inrdttas forst efter provning och godkénnande av en nidmnd for forsk-
ningsetik (2 kap. 3 § biobankslagen). Om en befintlig biobank ska bdrja
anvindas for forskning eller klinisk provning ska den nimnd for forsk-
ningsetik som godkinner det nya dndamélet i samband dirmed ocksa
besluta om vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke
for att vivnadsproverna i banken ska fa anvéindas for det nya dndamalet
(3 kap. 5 § biobankslagen). Enligt 15 § etikprovningslagen ska det vid ett
godkénnande av forskning som avser studier pa biologiskt material som
tidigare har tagits fran en levande ménniska bestimmas vilka krav som
ska gélla i fraga om information och samtycke for anvindning av det nya
materialet.

Regeringen foreslar i propositionen Anpassningar av svensk ritt till
EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:196)
andringar i biobankslagen som géller klinisk likemedelsprovning. For-
slagen innebdr bl.a. att en biobank ska fa inrdttas och prover i en existe-
rande biobank f& anvéndas for nytt &ndamal, om uppgifter om insamling,
lagring och anvindning av biologiska prover anges i ansdkan om till-
stand till klinisk likemedelsprovning och tillstaind har beviljats enligt
lakemedelslagen eller tillstdnd ska anses ha beviljats i enlighet med artik-
larna 8.6, 14.11, 19.4, 20.8 och 23.6 i EU-forordningen. Etikprovnings-
myndigheten ska framoéver utfora den etiska granskningen av en ansdkan
om tillstdnd till klinisk ldkemedelsprévning enligt férevarande lag i stil-
let for att tillimpa 15 § etikprovningslagen. Det foljer av 3 § fOrsta
stycket forevarande lag att Etikprovningsmyndigheten ska redovisa resul-
tatet av granskningen i ett yttrande som ldmnas till Lakemedelsverket.
Om en ansdkan om tillstand att utfora klinisk ldkemedelsprovning avser
anvdndning av biologiska prover fran forsokspersoner ska Etikprov-
ningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gilla i fraga
om information och samtycke for anvdandning av proverna. Detta anges i
paragrafens tredje stycke.

Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Overviigandena finns i avsnitt 7.2.2.
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4§ Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk ldkeme-
delsprovning ska 25 och 26 §§, 27 § forsta och andra styckena och 28 § lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor tillimpas.

I paragrafen anges vilka bestimmelser i etikprovningslagen som ska
tillampas vid etisk granskning, ndmligen de bestimmelser som ror Etik-
provningsmyndighetens verksamhetsregioner och avdelningar, mojlighet
att hdmta in yttrande fran andra myndigheter (remiss) och huvuddelen av
de bestimmelser som ror beslutsforhet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.2.2.

5§ Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande enligt 3 § fér inte overkla-
gas.

Paragrafen innebir att Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande i
drenden om etisk granskning av tillstand till klinisk ldkemedelsprovning
inte far overklagas.

Overviigandena finns i avsnitt 7.2.3.

10.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
manniskor

24 § Etikprovningsmyndigheten ska prova ansdkningar som anges i 23 §.
Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband med inréttande av bioban-
ker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
Myndigheten ska ocksd ldmna sadana yttranden som anges i 3§ lagen
(2018:00) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s for-
ordning om kliniska prévningar av humanlikemedel

Paragrafen innehéller en bestimmelse om att ansokningar om etikprov-
ning av forskning ska provas av Etikprovningsmyndigheten. Myndighet-
en ska, forutom att prova sddana ansdkningar, ocksé prova vissa fragor i
samband med inrdttande av biobanker enligt biobankslagen.

I paragrafens tredje stycke som dr nytt gors det ett tilldgg som upplyser
om att myndigheten, utdver nidmnda uppgifter, ocksé har i uppgift att
lamna sddana yttranden som anges i 3 § lagen (2018:00) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanldkemedel, alltsd yttranden med en beddmning av
om tillstand till klinisk lakemedelsprovning ska beviljas, beviljas pé vissa
villkor, eller avslas.

Overviigandena finns i avsnitt 7.2.2.

25 § Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner. Varje
verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska prova
drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska besta av en ordférande och femton dvriga ledamoéter. Av de
Ovriga ledamoéterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrdda all-
ménna intressen. Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2018:00) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s for-
ordning om kliniska provningar av humanldikemedel ska minst en av de leda-



mater som foretrdder allmdnna intressen representera en eller flera patientorga-
nisationer. Det far utses ersittare for ledaméterna. Ordforanden och erséttare for
ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Ordforanden och ersittare for ordforanden ska utses av regeringen. Ovriga le-
daméter och ersittare ska utses av Etikprovningsmyndigheten. Samtliga ledamo-
ter och ersittare ska utses for en bestdmd tid.

Paragrafen innehéaller bestimmelser om hur Etikprovningsmyndigheten
ska vara indelad. Det anges ocksa hur ledamoter och erséttare ska utses.

I paragrafens andra stycke laggs det till en bestimmelse som géller for
de avdelningar som utfor etisk granskning av ansdkningar om tillstand
till klinisk ldkemedelsprovning enligt lagen (2018:00) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanldkemedel. I sddana avdelningar ska minst en av de
ledamdter som foretrdder allmidnna intressen representera en eller flera
patientorganisationer. Dérigenom far Etikprovningsmyndigheten en
sddan sammansittning som Overensstimmer med EU-férordningens
definition av en etikkommitté.

Overviigandena finns i avsnitt 7.3.1.

10.3  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

24 kap.

3§ Sekretess giller i verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn enligt
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor och i verk-
samhet enligt lagen (2018:00) med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av humanlikemedel

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

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

Sekretessen géller inte beslut i andra drenden dn sadana som avser ett ytt-
rande om etisk granskning av en ansékan om tillstand att utfora klinisk ldkeme-
delsprévning. Sekretessen for uppgifter i ett beslut om sadant yttrande upphor att
gdlla ndr Ldakemedelsverket fattat beslut i fraga om tillstand till klinisk ldikeme-
delspréovning enligt 7 kap. 6 § ldkemedelslagen (2015:315), eller tillstand till
sddan provning ska anses beviljat enligt artikel 8.6, 14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG.

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

Paragrafen innehéller enligt géllande lydelse bestimmelser om vilka
uppgifter i verksamhet som bestér i etikprovning och tillsyn enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor som
omfattas av sekretess.

1 forsta stycket gors ett tilligg som innebér att sekretess enligt punkter-
na 1 och 2 ocksé giller i verksamhet enligt lagen (2018:00) med kom-
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pletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordning om
kliniska provningar av humanldkemedel, dvs. verksamhet som bestér i
etisk granskning av ansdkningar om tillstdnd att utfora klinisk lakeme-
delsprovning. Med etisk granskning avses sadan etisk granskning som en
etikkommitté ska utfora enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG. Med
klinisk lakemedelsprovning avses en klinisk provning enligt definitionen
i artikel 2.2.2 i nimnda EU-forordning.

Enligt forsta stycket géller ett omvént skaderekvisit (presumtion for
sekretess) for uppgift om en enskilds personliga forhallanden. Begreppet
personliga forhédllanden innefattar bl.a. namn och kontaktuppgifter avse-
ende enskilda fysiska personer (se prop. 1979/80:2 Del A s. 84 och prop.
2003/04:93, s. 45). I drenden om etisk granskning av klinisk ldkemedels-
provning kan det inte uteslutas att det kan forekomma kénsliga person-
uppgifter som ror en forsokspersons hidlsa. For att en enskild ska lida
skada eller men om uppgifter lamnas ut kravs dock att uppgifterna kan
kopplas till en viss individ. Det innebér att man i allmdnhet kan l&dmna ut
avidentifierade uppgifter utan risk for att skada eller men uppkommer. I
enstaka fall kan det dock tinkas att en avidentifiering inte ar tillricklig
for att hindra att sambandet mellan uppgiften och individen sparas.
Huruvida en sadan risk foreligger far bedomas efter omstindigheterna i
det enskilda fallet (se prop. 1979/80:2 Del A s. 84).

Det giller vidare ett rakt skaderekvisit (presumtion for offentlighet) for
uppgift om en enskilds ekonomiska férhallanden. Bestimmelsen avser att
skydda séddana affarshemligheter som enligt nimnda EU-forordning inte
ska vara offentliga. Enligt EU-forordningens ingresspunkt 68 bor vid
tillampningen av férordningen de data som ingéar i de kliniska studierap-
porterna generellt sett inte betraktas som affarshemligheter efter det att
godkénnande for forséljning beviljats, forfarandet for att bevilja godkén-
nande for forsdljning slutforts eller en ansdkan om godkdnnande for
forséljning aterkallats. Enligt samma ingresspunkt bor generellt sett inte
heller den kliniska lakemedelsprovningens huvuddrag, slutsatsen om del
I 1 utredningsrapporten for tillstdndet for en klinisk ldkemedelsprovning
och beslutet om tillstandet for den kliniska provningen, en vésentlig
dndring av den kliniska provningen eller resultaten av den kliniska prov-
ningen, inbegripet orsakerna till att den tillfalligt avbrutits eller avslutats
i fortid, betraktas som affarshemligheter.

I paragrafens andra stycke gors ett tilligg om att sekretess inte géller
beslut i andra drenden 4n sddana som avser ett yttrande om etisk gransk-
ning av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk likemedelsprovning.
For ett sadant yttrande kommer i stéllet sekretessen enligt forsta stycket
att gilla. Sekretessen for uppgifter i yttrandet om etisk granskning av
klinisk ldkemedelsprovning upphdr dock att gilla nar Lakemedelsverket
fattat beslut rorande tillstand till klinisk ldkemedelsprovning enligt 7 kap.
6 § likemedelslagen (2015:315) eller tillstdind anses ha beviljats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014.

Héanvisningen till EU-forordningen &r dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i dess vid varje tidpunkt gillande lydelse.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.



3a§ Far en myndighet en uppgifi som dr sekretessreglerad i 3 § forsta stycket
fran Etikprovningsmyndigheten for att bista i den etiska granskningen av en
ansékan om tillstand att utfora klinisk Iikemedelsprovning, blir sekretessbe-
stammelsen tillimplig pd uppgiften dven hos den mottagande myndigheten.

Paragrafen dr ny och innehéller en bestimmelse om overforing av sekre-
tess.

I paragrafen anges att om en myndighet fran Etikprévningsmyndighet-
en far en uppgift som ar sekretessreglerad i 3 § forsta stycket, for att bista
i den etiska granskningen av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk
lakemedelsprovning, blir sekretessbestimmelsen tillimplig p& uppgiften
dven hos den mottagande myndigheten. Om Etikprovningsmyndigheten
for sin bedomning behover skicka ett drende pa remiss till en annan
myndighet enligt 28 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor kommer dérigenom 24 kap. 3 § ocksa att vara til-
lamplig hos den mottagande myndigheten.

Overviigandena finns i avsnitt 7.6.
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FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014
om kliniska prévningar 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 skil:

)

Vid kliniska prévningar bor forsokspersonernas rattigheter, sikerhet, virdighet 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 pa
férhand.

Den definition av kliniska provningar som finns i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG (}) bor
fortydligas. Begreppet klinisk prévning bor definieras mer precist genom att man infor det mer Gvergripande
begreppet klinisk studie, ddr kliniska provningar ingdr som en kategori. Denna kategori bor definieras pé
grundval av specifika kriterier. Ett sddant forhallningssitt tar hdnsyn till internationella riktlinjer och ar i linje
med unionsrétten som reglerar likemedel, dir man skiljer mellan begreppen "klinisk prévning” och "icke-interven-
tionsstudie”.

Syftet med direktiv 2001/20/EG ér 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 forsvirar sirskilt genomforandet av en viss klinisk provning i flera medlemsstater. Den vetenskapliga

(') EUT C 44,15.2.2013,5.99.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 3 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets 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 rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, 5. 34).
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(10)

an

utvecklingen tyder dock pa att kliniska provningar i framtiden kommer att mélinriktas pé specifika patientpopula-
tioner, till exempel undergrupper som identifierats med hjilp av geninformation. For att dessa kliniska provningar
ska omfatta tillrickligt ménga patienter kan det bli nddvindigt att involvera flera, eller alla, medlemsstater. De
nya forfarandena for beviljande av tillstdnd for kliniska provningar bor uppmuntra till att s minga medlemsstater
som mojligt ingdr. For att forenkla forfarandena for inlimnande av en ansokan om tillstdnd for klinisk prévning
bor inldmning 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 dndamdl. Eftersom
kliniska provningar som genomférs i enbart en medlemsstat r lika viktiga for den europeiska kliniska forsk-
ningen bor ansokan om sddana kliniska provningar ocksa limnas in via den gemensamma portalen.

Vad giller direktiv 2001/20/EG visar erfarenheterna ocksd att en férordning som regleringsform skulle ge fordelar
for sponsorerna och provarna, till exempel i samband med Kliniska provningar som genomfors i fler 4n en
medlemsstat, eftersom de kommer att kunna forlita sig direkt pd foérordningens bestimmelser, men ocksd i
samband med sidkerhetsrapporteringen om och mérkningen av provningslikemedel. P4 detta sitt kommer tillva-
gagdngssitten i de olika medlemsstaterna att skilja sig mycket lite 4t.

De berorda medlemsstaterna bor samarbeta vid bedémningen av ansokningar om tillstdnd for klinisk prévning.
Samarbetet bor dock inte omfatta rent nationella frigestdllningar, sisom informerat samtycke.

For att undvika att kliniska provningars start fordrojs av administrativa skal, bor forfarandet vara flexibelt och
effektivt utan att man ger avkall pd patientsikerheten eller folkhélsan.

Tidsfristerna for bedomning av ansokningar som giller kliniska provningar bor vara sd langa att dokumentationen
hinner granskas, samtidigt som det ér viktigt att se till att nya, innovativa behandlingar snabbt kan tas i bruk och
att unionen forblir en attraktiv plats for genomforande av kliniska provningar. Mot bakgrund av detta infordes
begreppet tyst godkdnnande i direktiv 2001/20/EG. For att sikerstilla att tidsfristerna halls bor detta begrepp
bibehéllas. Vid ett eventuellt hot mot folkhalsan bor det vara mojligt for medlemsstaterna att snabbt bedéma och
godkinna en ansokan om Klinisk prévning. Dirfor bor inga minimitidsfrister for godkidnnande beviljas.

Klinisk provning for framtagande av sirlikemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 141/2000 (') och lakemedel for forsokspersoner som lider av allvarliga, forsvagande och ofta livsho-
tande sjukdomar som drabbar hogst 1 av 50 000 personer i unionen (mycket sillsynta sjukdomar) bér frimjas.

Medlemsstaterna bor pé ett effektivt sitt bedoma alla ansokningar om kliniska prévningar inom de faststillda
tidsfristerna. En snabb men dndd djupgdende beddmning ir av sirskild vikt for kliniska provningar avseende
medicinska tillstind som ér allvarligt forsvagande och/eller livshotande och for vilka det finns endast begrinsade
behandlingsalternativ eller inga behandlingsalternativ alls, som i fallet med sallsynta och mycket sillsynta sjuk-
domar.

Riskerna for forsokspersonernas sikerhet vid kliniska provningar har sin grund i tva killor, nimligen prévningsla-
kemedlet och interventionen. Manga kliniska provningar innebir dock endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sikerhet jamfort med normal klinisk praxis. Detta dr sirskilt fallet nir prévningslikemedlet
redan godkints for forsiljning, ndmligen dess kvalitet, sikerhet och effekt har redan bedémts i samband med att
godkinnandet for forsiljning beviljades, eller, om den produkten inte anvinds i enlighet med villkoren i godkén-
nandet for forsiljning, den anvindningen ar evidensbaserad och stods av publicerade vetenskapliga beligg for den
produktens sikerhet och effektivitet och interventionen bara innebdr en mycket begrinsad ytterligare risk for
forsokspersonen jimfort med normal klinisk praxis. Dessa "laginterventionsprovningar” har ofta stor betydelse for
bedémningen av standardbehandlingar och standarddiagnoser, vilket optimerar anvindningen av likemedel och
dirmed bidrar till en hog nivd péd folkhilsan. Dessa kliniska provningar bor vara foremdl fér mindre stringa
bestimmelser avseende 6vervakningen, kraven pa innehdllet i provningsparmen och provningslikemedels spar-
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 anvands i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsaljning kan
inbegripa hogkvalitativa data som publicerats i artiklar i vetenskapliga tidskrifter samt nationella, regionala eller
institutionella behandlingsprotokoll, utvirderingsrapporter om hilsoteknik eller andra limpliga beligg.

(") Europaparlamentet och ridets 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 inférdes olika riskkategorier for kliniska provningar. De
kategorierna stimmer Gverens med de kategorier for kliniska provningar som faststills i denna forordning,
eftersom OECD:s kategorier A och B(1) motsvarar definitionen i denna forordning av liginterventionsprévning
och OECD:s kategorier B(2) och C motsvarar forordningens definition av klinisk provning.

(13) Vid bedémning av ansokningar om kliniska provningar bér man sirskilt beakta den forvintade terapeutiska
nyttan och nyttan for folkhilsan (relevans) samt vilka risker och oldgenheter de innebir for forsokspersonen. Nar
det giller relevans bor olika aspekter beaktas, bland annat om den kliniska provningen har rekommenderats eller
foreskrivits av de myndigheter som ansvarar for bedomningen av likemedel och som beslutar om de far slippas
ut pd marknaden och huruvida surrogatmarkérerna, nir sddana anvinds, ir motiverade.

(14)  Om inte annat motiveras i proévningsprotokollet bor de forsokspersoner som deltar i en Klinisk provning repre-
sentera de populationsgrupper, sett till exempelvis kon och alder, som troligen kommer att anvinda det likemedel
som undersoks i den Kliniska provningen.

(15) For att forbittra de tillgdngliga behandlingarna for sirbara grupper, t.ex. personer med svag hilsa eller ildre
personer, personer som lider av flera olika kroniska tillstdnd och personer med psykiska sjukdomar eller besvir,
bor likemedel som sannolikt dr av stort kliniskt virde utgora foremél 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 tillhér dessa grupper.

(16)  Tillstindsforfarandet bor gora det mojligt att forlinga tidsgrinserna for bedomningen sé att sponsorn kan besvara
frdgor eller synpunkter som uppkommit under bedémningen av ansokan. Dessutom bor det sikerstillas att det
alltid finns tillrackligt med tid att bedoma de ytterligare uppgifter som limnats in inom den forlingda perioden.

(17)  Nar tillstdnd att genomféra kliniska provningar beviljas bor alla aspekter av forsokspersonernas skydd och datans
tillforlitlighet och robusthet beaktas. Det tillstdndet bor darfor ges genom ett enda administrativt beslut frin den
berérda medlemsstaten.

(18)  Den berérda medlemsstaten bor tillatas faststilla vilket eller vilka organ som lampligen bér delta i bedomningen
av en ansokan om att fi genomfora kliniska provningar samt organisera etikkommitténs medverkan inom de tids-
frister for tillstdndet for den kliniska provningen som anges i denna forordning. Dessa beslut ror den interna orga-
nisationen inom varje enskild medlemsstat. Nir medlemsstaterna faststiller det eller de limpliga organen bor de
se till att lekmin, sirskilt patienter eller patientorganisationer, bereds majlighet att delta. De bor ocksé se till att
nodvindig expertis ar 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
bedomer ansokan bor vara oberoende av sponsorn, provningsstillet och provarna samt av eventuell annan otill-
borlig paverkan.

(19) Beddmningen av ansokningar om tillstind for kliniska provningar bor grundas pd limplig sakkunskap. Hansyn
bor tas till specifik sakkunskap vid utvirderingen av kliniska provningar som inbegriper forsdkspersoner 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 sallsynta sjukdomar.

(20) I praktiken har sponsorer inte alltid all information som krévs for att limna in en fullstindig ansokan om tillstind
for klinisk provning i alla medlemsstater dér en klinisk provning slutligen kommer att genomforas. Det bor vara
mojligt for sponsorer att limna in en ansokan uteslutande pa 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 tillstdnd for klinisk provning. For att garantera att bedomnings-
forfarandet ar tillforlitligt bor det emellertid bara vara mojligt att dra tillbaka tillstindsansokan for den kliniska
provningen i sin helhet. Sponsorn bér kunna ldmna in en ny ansékan om tillstdnd for klinisk provning efter det
att en ansokan har dragits tillbaka.
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(22)  For att rekryteringsmaélet ska nds eller av andra skél kan det hinda att sponsorerna vill utvidga den kliniska prov-
ningen till ytterligare en medlemsstat efter det att det ursprungliga tillstindet for provningen gavs. Det bér finnas
en sdrskild tillstindsmekanism som majliggér denna utvidgning utan att alla berérda medlemsstater som var med
och beslutade om det ursprungliga tillstdndet for den kliniska provningen mdste gora en ny bedémning av
ansokan.

(23)  Det dr vanligt att det gors ménga dndringar i de kliniska prévningarna efter det att de har beviljats tillstind.
Andringarna kan gilla genomforandet, utformningen, metoderna, provningslikemedlet eller tilliggslikemedlet,
provaren eller provningsstillet. Om dndringarna vasentligt paverkar forsokspersonernas sikerhet eller réttigheter
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 tillstindsforfarandet.

(24)  Innehdllet i ansokan om tillstdnd for klinisk provning bor harmoniseras for att sikerstilla att alla medlemsstater
har tillgang till samma information och for att forenkla ansokningsforfarandet for kliniska provningar.

(25)  For att 6ka insynen i kliniska provningar bor data frén en Klinisk prévning endast limnas in som stod for en
ansokan om Klinisk provning om den Kliniska provningen har registrerats i en offentlig och kostnadsfri databas
som dr ett primarregister eller partnerregister i, eller tillhandahallare av data till, Virldshilsoorganisationens
(WHO) internationella registerplattform for kliniska provningar (WHO ICTRP). Tillhandahéllare av data till WHO
ICTRP upprittar och forvaltar register pé ett sitt som ar forenligt med WHO:s registerkriterier. Sirskilda bestim-
melser bor inforas for data fran kliniska prévningar som inleddes fore denna forordnings tillimpningsdatum.

(26)  Medlemsstaterna bor tillatas faststilla vilka sprikkrav som giller for ansokan. For att sdkerstilla att bedomningen
av ansokan om tillstdnd for klinisk provning sker smidigt bor medlemsstaterna Gverviga att godta att handlingar
som inte dr avsedda for forsokspersonen kan vara pa ett sprék som allmint forstds inom det medicinska omradet.

(27) 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) erkinns respekten for
minniskans virdighet och ritten till personlig integritet. I stadgan foreskrivs att den berdrda 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 bor finnas
kvar. Bestimmelserna om faststillande av lagligen utsedda stillféretridare for personer som inte 4r beslutskompe-
tenta och for underdriga varierar mellan medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor dirfor sjilva fa faststilla den
lagligen utsedda stillforetradaren for personer som inte dr beslutskompetenta och fér underdriga. Det behovs
sarskilda skyddsatgirder for forsokspersoner som inte dr 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 vird som ges av annan virdpersonal.

(29)  Universitet och andra forskningsinstitutioner bor under vissa omstindigheter som ar forenliga med gillande ritt
avseende uppgiftsskydd kunna samla in data fran Kliniska provningar for anvindning i framtida vetenskaplig
forskning, till exempel for medicinska, naturvetenskapliga eller samhillsvetenskapliga forskningsindamdl. For
insamlingen av data for sddana dndamal 4r det nodvindigt att forsokspersonen ger sitt samtycke till anvindningen
av hans eller hennes data utanfor protokollet f6r den kliniska provningen och har ritt att ndr som helst dra till-
baka sitt samtycke. Dessutom mdste forskningsprojekt som grundas pa sddana data kunna goras till foremal for
granskningar som dr relevanta for forskning om humandata, till exempel etiska aspekter, innan de genomfors.

(30) I enlighet med internationella riktlinjer bor forsokspersonens informerade samtycke vara skriftligt. Om forsoks-
personen inte kan skriva kan detta samtycke registreras pd annat limpligt sitt (till exempel genom en rost- eller
videoinspelning). Innan informerat samtycke inhdmtas bor den potentiella forsékspersonen fi information under
en foregdende intervju pd ett sprdk som han eller hon har litt att forstd. Forsokspersonen bor niar som helst
kunna stalla frigor. Forsokspersonen bor ges tillrackligt med tid att overviga 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 sddana intervjuer i andra medlemsstater genomférs av andra yrkeskategorier, bor det fore-
skrivas att den foregdende intervjun ska genomféras av en medlem av provningsgruppen som ér behorig for
denna uppgift enligt nationell ritt i den medlemsstat dir rekryteringen sker.
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(31) I syfte att forvissa sig om att informerat samtycke ges frivilligt bor provaren beakta alla relevanta omstindigheter
som skulle kunna péverka den potentiella forsokspersonens beslut att delta i en klinisk provning, sarskilt huruvida
den potentiella forsokspersonen tillhor en ekonomiske eller socialt missgynnad grupp eller befinner sig i en insti-
tutionell eller hierarkisk beroendestillning som p4 ett olampligt sitt skulle kunna paverka hans eller hennes beslut
att delta.

(32) Denna férordning bor inte paverka nationell ritt enligt vilken en underérig som har formaga att inta en stind-
punkt och bedéma den information han eller hon far, utéver den lagligen utsedda stillforetradarens informerade
samtycke, ocksa sjilv bor godkinna att delta i en klinisk provning.

(33) Det ar limpligt att tillata att informerat samtycke inhimtas genom forenklade forfaranden i samband med vissa
kliniska provningar ddr provningens metod kriver att grupper av forsokspersoner utses for att motta olika prov-
ningslikemedel, snarare 4n enskilda forsokspersoner. Vid sidana kliniska prévningar anvinds prévningslike-
medlen i enlighet med godkinnandena for forsiljning, och den enskilda forsokspersonen 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 ir att data rorande den berorda personen inte anvinds inom
ramen for den Kliniska provningen. Sadana kliniska provningar, som tjdnar till att jamfora 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 prévningen 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 militartjinst, frihetsberévade personer, personer som pa grund av ett rittsligt beslut
inte far delta i kliniska provningar och personer som pd grund av sin alder, funktionsnedsittning eller hilsa ar
omsorgsberoende och darfor dr bosatta i vird- och omsorgsboenden, det vill siga bostider dar det finns stod
dygnet runt for personer som behover sddant stod, befinner sig i en situation av underordnande eller en faktisk
beroendestillning och kan dirfor behova sirskilda skyddsétgirder. Medlemsstaterna bor ha ritt att uppritthalla
sddana ytterligare atgirder.

(36) Denna férordning bor innehdlla nirmare bestimmelser om informerat samtycke i nodsituationer. Det giller till
exempel fall dir patienten drabbats av ett plotsligt livshotande medicinskt tillstdind pd grund av multitrauma,
stroke eller hjirtattack och behéver omedelbar medicinsk intervention. I fall av detta slag kan intervention inom
ramen for en klinisk prévning som redan beviljats tillstdnd vara limplig. I vissa nodsituationer ar det dock inte
méjligt att inhdmta informerat samtycke fore interventionen. I forordningen bér det dirfor tydligt foreskrivas att
sddana patienter pd mycket stringa villkor fir tas med i en klinisk prévning. Den kliniska prévningen bor ha ett
direkt samband med det medicinska tillstind pd grund av vilket det 4r omajligt att inom behandlingsfonstret pd
forhand inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillféretridare. Eventuella invind-
ningar som patienten tidigare haft bor respekteras och forsokspersonens eller hans eller hennes lagligen utsedda
stillfretrddares informerade samtycke bor inhimtas s fort som mojligt.

(37)  For att patienterna ska kunna bedéma majligheten att delta i en klinisk provning och for att de berérda medlems-
staterna ska kunna utéva tillsyn over den kliniska provningen effektivt bor det anmilas nir den kliniska prov-
ningen startar, nér rekryteringen till den kliniska provningen avslutas och nir den kliniska provningen slutar. 1
enlighet med internationella standarder bor resultaten av den kliniska provningen rapporteras inom ett &r fran
provningens slut.

(38) Dagen d& rekryteringen av potentiella forsokspersoner inleds dr den dag da det forsta steget tas enligt den rekry-
teringsstrategi som anges i provningsprotokollet, till exempel den dag da kontakt tas med en potentiell forsoks-
person eller dd en annons om en given Klinisk prévning offentliggors.

(39) Sponsorn bor ligga fram en sammanfattning av resultaten av den kliniska prévningen tillsammans med en
sammanfattning som kan forstds av lekmén och, i forekommande fall, den kliniska studierapporten inom de fast-
stillda tidsfristerna. Om det inte dr mdjligt att ligga fram sammanfattningen av resultaten inom de faststllda tids-
fristerna av vetenskapliga skal (till exempel néir den Kliniska provningen fortfarande pagér i tredjelinder och data
frén den delen av provningen inte finns tillgingliga, varfor en statistisk analys blir irrelevant) bor sponsorn ge en
motivering till detta i prévningsprotokollet och ange nir resultaten kommer att liggas fram.
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(45)

(46)
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For att sponsorn ska kunna bedéma all potentiellt relevant sikerhetsinformation bér prévaren, som regel, rappor-
tera alla allvarliga incidenter till denne.

Sponsorn bor bedéma den information som provaren limnat och rapportera sikerhetsinformation om allvarliga
incidenter som kan utgdra misstinkta allvarliga och oférutsedda biverkningar till Europeiska likemedelsmyndig-
heten (nedan kallad likemedelsmyndigheten).

Likemedelsmyndigheten bor vidarebefordra den informationen till medlemsstaterna sa att de kan bedéma den.

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, genomf6rande, registrering och rapportering av kliniska prov-
ningar, i linje med principerna i Helsingforsdeklarationen som faststillts av World Medical Association. Nar
kliniska provningar utformas, genomfors, registreras och rapporteras kan detaljerade frigor om limplig kvalitets-
standard uppstd. I sddana fall bor vederborlig hinsyn tas till ICH:s riktlinjer f6r god klinisk sed for tillimpningen
av bestimmelserna i denna forordning, forutsatt att kommissionen inte har gett nigon annan sirskild vigledning
och att riktlinjerna ar forenliga med denna frordning.

Den kliniska provningen bor 6vervakas pad ett adekvat sitt av sponsorn for att sikerstilla att resultaten ér tillforlit-
liga och robusta. Med beaktande av den Kliniska provningens karakteristika och respekten for forsokspersonens
grundlidggande rittigheter kan overvakningen dven bidra till forsokspersonens sikerhet. Nér omfattningen av over-
vakningen faststills bor den Kliniska provningens karakteristiska beaktas.

De personer som deltar i genomférandet 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 genomforas bor vara limplig for den kliniska prévningen.

For att garantera forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten hos data frin kliniska prov-
ningar bor det finnas arrangemang for spirbarhet, lagring, aterlimnande och destruktion av prévningslikemedel,
beroende pa den kliniska provningens karaktir. Av samma skél bor det finnas sidana arrangemang dven for till-
laggslikemedel som inte dr godkinda for forsiljning.

Under en klinisk provning kan det hinda att sponsorn uppticker en allvarlig 6vertridelse av bestimmelserna om
genomforandet av den kliniska provningen. Detta bor rapporteras till de berorda medlemsstaterna sd att de vid
behov kan vidta atgarder.

Utdver rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar kan det finnas andra hindelser som dr rele-
vanta med hansyn till nytta/riskforhdllandet och som utan dréjsmal bor rapporteras till de berorda medlemssta-
terna. Det r viktigt for forsokspersonens sikerhet att de berorda medlemsstaterna underrittas inte bara om
allvarliga incidenter och allvarliga biverkningar, utan dven om alla oférutsedda hindelser som avsevirt kan
péaverka bedomningen av likemedlets nytta/riskforhallande eller som skulle medfora forindrad administrering av
ett likemedel eller forindra det 6vergripande genomfbrandet av en klinisk provning. Exempel péd sidana oférut-
sedda hindelser dr en okning av frekvensen av forvintade allvarliga biverkningar som kan vara kliniskt viktiga, en
visentlig fara for patientgruppen, till exempel ett likemedels bristande effekt eller starkt vigande resultat fran ett
nyligen slutfort djurforsok (exempelvis cancerogenitet).

Om en oforutsedd hindelse kraver att en klinisk provning omgdende dndras bor det vara mojligt f6r sponsorn
och provaren att vidta brddskande sikerhetsdtgdrder utan att vinta pa forhandstillstind. Om atgarden innebar att
den kliniska provningen tillfélligt avbryts bér sponsorn ansdka om en visentlig 4ndring innan prévningen dter-
upptas.

For att sikerstilla att en klinisk provning genomfors i dverensstimmelse med provningsprotokollet och for att
provarna ska ha tillricklig information om de prévningslikemedel 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 pa limpligt sitt sd att man
sakerstiller att forsokspersonens rittigheter och sikerhet tryggas, att de data som genereras vid den kliniska prov-
ningen ar 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 provningsprotokollet och denna férordning har iakttagits bor sponsorn och provaren samla
all relevant dokumentation i en provningsparm for att méjliggora en effektiv tillsyn (6vervakning utford av spon-
sorn och inspektion utford av medlemsstaterna). Provningspdrmen bor arkiveras pd lampligt sitt for att mojlig-
gora tillsyn efter den kliniska provningens slut.

(53) Om det finns problem med tillgangen 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 forsaljning
godkinda tilliggslikemedlet bor inte anses paverka tillgéngen till sddana likemedel.

(54) Likemedel avsedda for provning i anslutning till forskning och utveckling omfattas inte av Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/83/EG (!). Bland sddana likemedel finns likemedel som anviinds vid kliniska provningar.
De bor omfattas av sirskilda bestimmelser som tar hansyn till deras karakteristika. Nér 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 nigot
samband med den kliniska provningen och som inte ér relevanta fér hur prévningen dr utformad, bor inte riknas
till tilliggslikemedel.

(55) For att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den Kliniska prévningen ér tillfor-
litliga och robusta samt for att méjliggora distribution av provningslikemedel och tilliggslikemedel till provning-
sstllen i hela unionen bér det faststillas regler om tillverkning och import av bdde 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 2001/83/EG. I vissa sdrskilda fall bor det vara maojligt att
tilldta avsteg fran dessa regler i syfte att mojliggora en Klinisk provning. De tillimpliga reglerna bor dérfor 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 pd innehav av ett godkinnande for tillverkning eller import av provningslikemedel bor inte gilla for
beredning av radioaktiva provningslikemedel frin radionuklidgeneratorer, radionuklidkit eller radionuklidpre-
kursorer som sker i enlighet med tillverkarens instruktioner fér anvindning pa sjukhus, primérvardsinrittningar
eller kliniker som deltar i en och samma kliniska prévning i en och samma medlemsstat.

(57)  Provningslikemedel och tilliggslikemedel bor mirkas pd limpligt sitt for att garantera forsokspersonernas
sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och robusta samt for att mojlig-
gora distribution av dessa likemedel till provningsstillen i hela unionen. Reglerna om mirkning bér anpassas
efter riskerna for forsokspersonernas sikerhet och for tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras
vid Kliniska provningar. Om provningslikemedlet eller tilliggslikemedlet redan har godkints for forsiljning och
slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 726/2004 (%) bor i allmdnhet ingen ytterligare markning kravas for kliniska prévningar som inbegriper att
etiketten doljs. Det finns vidare sirskilda likemedel, till exempel radioaktiva likemedel som anvinds som diagno-
stiska provningslikemedel, for vilka de allminna reglerna om mirkning 4r olimpliga med tanke pd de ytterst
kontrollerade forhallanden under vilka radioaktiva likemedel anvinds i kliniska provningar.

(58)  For att sikerstidlla en tydlig ansvarsfordelning infordes begreppet sponsor av en klinisk provning 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. Sddana nitverk 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 humanlike-
medel (EGTL 311, 28.11.2001, 5. 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 inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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provning. For att inte ansvarsfrigan ska bli lidande vid kliniska provningar som har flera sponsorer bér sponsorns
skyldigheter enligt denna forordning gilla for samtliga sponsorer. Medsponsorerna bér dock kunna fordela spon-
sorns skyldigheter mellan sig genom avtal.

[ syfte att sikerstilla att medlemsstaterna kan vidta verkstallighetsdtgarder och att rittsliga forfaranden i laimpliga
fall kan inledas bor det foreskrivas att sponsorer som inte ir etablerade i unionen ska ha en rittslig foretridare i
unionen. Mot bakgrund av att férhdllningssittet till civil- och straffrittsligt ansvar skiljer sig dt mellan medlems-
staterna bor det dock vara upp till varje berérd medlemsstat att bestimma huruvida det ska krivas en sidan
rittslig foretridare eller inte pd landets territorium, forutsatt att det dtminstone finns en kontaktperson som ir
etablerad i unionen.

Om forsokspersonen véllas skada under den kliniska provningen och prévaren eller sponsorn halls civilrittsligt
eller straffrittsligt ansvarig bor villkoren for ansvaret i sidana fall, inbegripet frigan om orsakssamband samt
skadestindets och péféljdernas storlek, regleras i nationell ritt.

I kliniska provningar bor det sikerstillas att ersittning fér skador som beslutats i enlighet med tillimplig ritt
betalas ut. Dirfor bor medlemsstaterna se till att det finns system for ersittning fér skador som drabbat en
forsoksperson, vilket méste vara forenlig med riskens karaktir och omfattning.

Den berorda medlemsstaten bor ges ritt att aterkalla tillstdndet for en klinisk provningen att utfirda forbud att
fortsdtta den kliniska provningen eller att kréva att sponsorn dndrar en klinisk provning.

For att sikerstilla att bestimmelserna i denna férordning foljs bor medlemsstaterna kunna utféra inspektioner
och ha tillricklig kapacitet for detta.

Kommissionen bor kunna kontrollera att medlemsstaterna 6vervakar efterlevnaden av denna férordning korrekt.
Kommissionen bér ocksd kunna kontrollera att regelverken i tredjelinder garanterar att de sirskilda bestimmel-
serna om kliniska provningar i tredjeland i denna forordning och i direktiv 2001/83/EG foljs.

For att rationalisera och underlitta informationsgangen mellan sponsorerna och medlemsstaterna samt medlems-
staterna emellan bor likemedelsmyndigheten i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen skapa och
uppritthalla en EU-databas som kan nds via en EU-webbportal.

For att sikerstilla en tillricklig nivd 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 s att sammanfattningen, sammanfattningen for
lekmin, provningsprotokollet och den kliniska studierapporten for en klinisk provning linkas ihop och dven
lankas till data frén andra kliniska prévningar dir samma provningslikemedel anvints. Alla kliniska provningar
bor registreras i EU-databasen innan de inleds. Som regel bor ocksd inlednings- och avslutningsdatumen for
rekryteringen av forsokspersoner offentliggéras i EU-databasen. Inga personuppgifter om de forsokspersoner som
deltar i den kliniska prévningen bor registreras i EU-databasen. Informationen i EU-databasen bor vara offentlig,
om det inte finns sarskilda skal till att en viss uppgift inte bor offentliggoras i syfte att skydda enskilda personers
rtt till respekt for privatlivet och skydd av personuppgifter i enlighet med artiklarna 7 och 8 i stadgan. Allmént
tillginglig information i EU-databasen bor bidra till att skydda folkhélsan och frimja innovationskapaciteten inom
den europeiska medicinska forskningen, samtidigt som sponsorernas legitima ekonomiska intressen erkinns.

Vid tillimpningen av denna forordning bér 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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godkinnande for forsiljning slutforts eller en ansokan om godkinnande for forsiljning aterkallats. Generellt sett
bor inte heller den kliniska prévningens huvuddrag, slutsatsen om del I i utredningsrapporten for tillstdndet for
en Klinisk provning och beslutet om tillstdndet for den kliniska prévningen, en vésentlig dndring av den kliniska
provningen eller resultaten av den kliniska prévningen, inbegripet orsakerna till att den tillfilligt avbrutits eller
avslutats i fortid, betraktas som affarshemligheter.

(69)  Beslut om tillstdnd for kliniska provningar kan fattas av flera organ i en medlemsstat. For att samarbetet mellan
medlemsstaterna ska l6pa smidigt bor varje medlemsstat utse en kontaktpunkt.

(70)  Tillstdndsforfarandet i denna forordning kontrolleras i huvudsak av medlemsstaterna. Kommissionen och likeme-
delsmyndigheten bor dndé 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 forordning. Medlems-
staterna bor dock inte kriva att avgifter betalas till flera olika organ som i en viss medlemsstat deltar i bedom-
ningen av en ansokan om tillstand for klinisk proévning.

(72)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor kommissionen tilldelas genomfo-
randebefogenheter med avseende pé inrdttande 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 utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(73)  Isyfte att komplettera eller dndra vissa icke-visentliga delar av denna forordning bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till kommis-
sionen med avseende pd dndring av bilagorna I, II, IV and V till denna férordning for att anpassa dem till den
tekniska utvecklingen eller for att ta hinsyn till den internationella utvecklingen i vilka unionen eller medlemssta-
terna deltar pd omradet regler avseende kliniska provningar, dndring av bilaga III for att forbattra informationen
om likemedels sikerhet, anpassa de tekniska kraven till de tekniska framstegen eller beakta dndringar i det inter-
nationella regelverket om sikerhetskrav for kliniska provningar, som stéds 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
sakerstilla forsokspersonernas sikerhet och tillforlitlighet och robusthet for data som genererats vid en klinisk
provning och for att beakta den tekniska utvecklingen. Det &r av sirskild betydelse att kommissionen genomfor
lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive p& expertnivd. Kommissionen bor, di den bereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och radet
och att detta sker sd snabbt som méjligt och pd limpligt sitt.

(74) I direktiv 2001/83EG foreskrivs att det direktivet inte paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning som
forbjuder eller begrinsar forsiljning, tillhandahéllande eller anviindning 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 pdverkas av antingen det direktivet eller av
nigon av de forordningar som anges i det. Inte heller den hir forordningen bor paverka nationell ritt som
forbjuder eller begrinsar anvindningen av specifika typer av minskliga celler eller djurceller eller forsiljning, till-
handahéllande eller anvindning av likemedel som anvinds som abortframkallande medel. Denna forordning bor
inte heller paverka nationell ritt som forbjuder eller begrinsar forsiljning, tillhandahallande eller anvindning av
likemedel som innehéller 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)  Idirektiv 2001/20/EG foreskrivs att det inte far genomféras nigra genterapeutiska provningar som resulterar i att
forsokspersonens konsstamcellers genetiska identitet dndras. Denna bestimmelse bor behllas.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011, 5. 13).
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Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG (') giller behandling av personuppgifter som, inom ramen for
den hir forordningen, sker i medlemsstaterna under 6verinseende av de behoriga myndigheterna, sarskilt de myn-
digheter som utsetts av medlemsstaterna, och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 (3
giller behandling av personuppgifter som utfors av kommissionen och likemedelsmyndigheten inom ramen for
denna forordning under overinseende av Europeiska datatillsynsmannen. Dessa instrument stirker skyddet av
personuppgifter och omfattar ritten till tillgang, rittelse och terkallande samt specificerar de situationer dd denna
ritt fir begransas. I syfte att respektera de rittigheterna och samtidigt sikerstilla att data fran kliniska provningar
som anvinds for vetenskapliga dndamél dr robusta och tillférlitliga samt att garantera sikerheten for forsoksper-
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 erhéllits pd
grundval av ett informerat samtycke fore aterkallandet, utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46EG.

Forsokspersoner bor inte behova betala for provningslikemedel, tilliggslikemedel, medicintekniska produkter
som anvinds for administrering av dem eller forfaranden som krivs specifikt enligt provningsprotokollet, om inte
annat foreskrivs i nationell ritt i den berorda medlemsstaten.

Det tillstdndsforfarande som infors genom denna forordning bor borja tillimpas sé fort som mojligt s att spon-
sorerna kan utnyttja fordelarna med ett rationaliserat tillstandsforfarande. Mot bakgrund av vikten av de omfat-
tande it-funktioner som kravs for tillstdndsforfarandet bor det emellertid foreskrivas att denna férordning inte ska
borja gilla forrin 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 6vergdngen till bestimmelserna i denna forordning bor sponsorer under en Gvergdngsperiod tillatas
starta och genomfora kliniska provningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

Denna forordning ar forenlig med de viktigaste internationella vigledningarna for kliniska provningar, till exempel
2008 drs version av Helsingforsdeklarationen, faststilld av World Medical Association, och principerna for god
klinisk sed som bygger p& Helsingforsdeklarationen.

Vad giller direktiv 2001/20/EG har erfarenheterna dven visat att en stor andel av de kliniska prévningarna
genomfors av icke-kommersiella sponsorer. Icke-kommersiella sponsorer ér ofta beroende av finansiering som
helt eller delvis hirrér frén offentliga medel eller vilgorenhetsorganisationer. I syfte att fi 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 forordning ar artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget. Syftet med forord-
ningen 4r att uppritta en inre marknad for kliniska provningar och humanlikemedel, med utgdngspunkt i ett
hogt skydd av hilsan. For att undanrdja vanliga betinkligheter vad giller likemedelssikerhet stalls det i forord-
ningen ocksd hoga kvalitets- och sikerhetskrav pé likemedel. Bida dessa mal efterstrivas samtidigt. Dessa tvd mél
dr nira forknippade med varandra och bada ir lika viktiga. Nar det giller artikel 114 i EUF-fordraget harmoni-
seras bestimmelserna om Kliniska provningar i unionen genom denna forordning, vilket sikerstiller att den inre
marknaden fungerar nir det giller Kliniska prévningar i flera medlemsstater, att de data som genereras vid en
klinisk provning och som ingdr i en ansokan om tillstind f6r en annan klinisk provning eller om godkdnnande
for utslippande pd marknaden av ett likemedel godtas i hela unionen samt att den fria rorligheten for likemedel
som anvénds i kliniska provningar forverkligas. Nar det galler artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget faststalls i denna
forordning hoga kvalitets- och sikerhetskrav pd likemedel genom att man sakerstiller att de data som genereras
vid kliniska provningar ar tillforlitliga och robusta, vilket sikerstiller att de behandlingar och likemedel som dr
avsedda att forbittra varden av patienter bygger pd tillforlitliga och robusta data. De hdga krav som i denna
forordning stills pd kvaliteten och sikerheten hos de likemedel som anvinds i kliniska provningar garanterar
ocksd sikerheten for forsokspersonerna i den kliniska provningen.

(") Europaparlamentets och rédets 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 ridets férordning (EG) nr 45/2001/EG av den 18 december 2000 om skydd fér enskilda personer med avseende
pé behandling av personuppgifter och om det fria flddet av sidana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(83) Denna forordning virnar de grundliggande rittigheter och principer som erkidnns bland annat i stadgan, sirskilt
minniskans virdighet, personlig integritet, barnets rattigheter, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter och frihet for 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 malen for denna forordning, nidmligen att sikerstilla att data fran kliniska forsok ér tillforlitliga och
robusta och att respekt for forsokspersonernas rattigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande tryggas i hela
unionen, inte i tillridcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare pa 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 utover vad som 4r nddvindigt for att uppné detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade
Denna forordning tillimpas pa alla kliniska prévningar som genomfors inom unionen.

Den tillimpas inte pa 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. Idenna forordning giller dessutom foljande definitioner:
1. klinisk studie: varje undersokning avseende minniskor vilken genomférs 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 utséndring 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 pd férsokspersonen 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 6vervakning utéver normal Klinisk praxis tillimpas pé forsokspersonerna.

() EUT C253,3.9.2013,5.10.
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3. ldginterventionsprovning: Klinisk provning dir
a) provningslikemedlen, exklusive placebopreparat, dr godkinda,
b) det framgér av provningsprotokollet att
i) provningslikemedlen anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsiljning, eller
i) anvindningen av provningslikemedlen ar evidensbaserad och stdds av publicerade vetenskapliga beligg for
sikerhet och effektivitet hos dessa provningslikemedel i nigon av de berérda medlemsstaterna, och
¢) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller 6vervakning inte bidrar mer dn minimalt till risken eller
bordan i friga om forsokspersonernas sikerhet jamfort med normal klinisk praxis i ndgon av de berorda
medlemsstaterna.
4. icke-interventionsstudie: annan Klinisk studie 4n klinisk prévning.
5. provningslikemedel: likemedel som héller pa att provas eller som anvinds som referens, 4ven ett placebopreparat, i

10.

11.

12.

13.

0

en klinisk prévning.

normal klinisk praxis: den behandlingsmetod som man vanligen foljer for att behandla, forebygga eller diagnostisera
en sjukdom eller en storning.

provningslikemedel for avancerad terapi: provningslikemedel som ir ett likemedel for avancerad terapi enligt defini-
tionen i artikel 2.1 a i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 (').

tilliggslakemedel: likemedel som anvinds i samband med en Klinisk provning i enlighet med provningsprotokollet,
men inte som provningslikemedel.

provningslikemedel som dr godkant for forsdljning: likemedel som godkints i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004
eller i ndgon ber6rd medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG, oberoende av dndringar i markningen av like-
medlet, som anvéiinds som provningslikemedel.

tilliiggslikemedel som dr godkant for forsiljning: likemedel som godkants i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
eller i ndgon berérd medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG, oberoende av dndringar i markningen av like-
medlet, och som anvinds som tillaggslikemedel.

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 lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

berord medlemsstat: den medlemsstat dér en ansokan om tillstind for klinisk provning eller en visentlig andring har
ldmnats in enligt kapitlen II respektive III i denna forordning.

visentlig dndring: varje dndring rorande ndgon aspekt av den Kliniska provningen som gors efter underrittelsen 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.

. sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen

av en Klinisk provning.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
4ndring 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 pé ett provningsstille.

16. ansvarig provare: provare som dr ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfor en klinisk provning pa ett
provningsstille.

17. forsoksperson: person som deltar i en klinisk prévning antingen som mottagare av provningslikemedlet eller som
kontrollperson.

18. underdrig: forsoksperson som enligt nationell ritt i den berérda medlemsstaten ér yngre dr den &lder 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, dr oférmdgen att limna sitt informerade samtycke enligt nationell
ritt i den berérda medlemsstaten.

20. lagligen utsedd stillforetridare: fysisk eller juridisk person, myndighet eller organ som i enlighet med den berorda
medlemsstatens ritt har befogenhet att limna informerat samtycke pa en icke beslutskompetent férsdkspersons eller
underérig forsokspersons vignar.

21. informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en viss klinisk prévning, efter
att ha informerats om alla aspekter av den kliniska provningen som dr relevanta for forsokspersonens beslut att
delta eller, om forsokspersonen ar underdrig eller inte dr beslutskompetent, tillstdnd eller samtycke fran forsoksper-
sonens lagligen utsedda stillforetridare om att personen fér ingd i den Kliniska provningen.

22. provningsprotokoll: dokument som beskriver vilka syften den kliniska prévningen har, hur den ér utformad och vilken
metod som ska anvindas samt vilka statistiska overviganden som gjorts och hur prévningen ir upplagd. Termen
provningsprotokoll inbegriper senare versioner och dndringar av provningsprotokollet.

23. provarhandbok: sammanstillning av de kliniska och icke-kliniska data om det eller de provningslikemedel som dr
relevanta for studien av detta eller dessa likemedel pd manniskor.

24. tillverkning: fullstindig sdvil som partiell tillverkning samt olika processer for att dela upp, férpacka och mirka like-
medel (inklusive blindning).

25. privningens start: forsta dtgarden vid rekryteringen av en potentiell forsoksperson for en specifik klinisk provning,
utom om detta definieras pd ndgot annat vis i provningsprotokollet.

26. privningens slut: den sista forsokspersonens sista besok, eller en senare tidpunkt som anges i prévningsprotokollet,

27. fortida avslutande av provningen: nir den Kkliniska prévningen av nigon anledning avslutas i fortid innan de villkor
som anges i provningsprotokollet dr uppfyllda.

28. tillfalligt avbrott av provningen: niar genomforandet av en klinisk provning avbryts av sponsorn, utan att detta fore-
skrivs i prévningsprotokollet, men sponsorn har for avsikt att dteruppta provningen.

29. forbud mot att fortsdtta provningen: nir en medlemsstat avbryter genomfdrandet av en klinisk provning.

30. god klinisk sed: en uppsittning detaljerade etiska och vetenskapliga kvalitetskrav for utformning, utforande, genomfs-
rande, 6vervakning, granskning, registrering, analys och rapportering av Kliniska provningar som sikerstiller att
forsokspersonernas rattigheter, sikerhet och vilbefinnande ar skyddade, och att de data som genereras vid den
kliniska prévningen ér tillforlitliga och robusta.

31. inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet i form av en officiell granskning av handlingar,
anldggningar, register, dtgirder for kvalitetssikring och alla andra resurser som enligt den behériga myndighetens
bedémning har samband med den Kliniska provningen och som kan finnas pa prévningsstillet, 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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2. incident: varje ogynnsam medicinsk hindelse som intriffar hos en forsoksperson som fétt ett likemedel, men som
inte nodvandigtvis har orsakssamband med behandlingen i friga.

33. allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk handelse som oavsett dos medfor sjukhusvérd eller forlangd sjukhusvard,
orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller funktionsnedsittning, fororsakar en medfodd anomali eller
missbildning, leder till doden eller ér livshotande.

34. oférutsedd allvarlig biverkning: allvarlig biverkning vars art, allvarlighetsgrad eller resultat inte overensstimmer med
referenssikerhetsinformationen.

35. klinisk studierapport: rapport om den Kliniska prévningen, utformad i ett sokvinligt format och sammanstilld i
enlighet med del I modul 5 i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG samt atfoljande en
ansokan om godkidnnande 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
Allmiin princip

En klinisk provning far endast genomféras om

a) forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande skyddas och ges foretride framfor alla andra
intressen, och

b) den ir utformad for att generera tillforlitliga och robusta data.

KAPITEL I
TILLSTANDSFORFARANDEN FOR KLINISKA PROVNINGAR
Artikel 4
Forhandstillstind
Kliniska provningar ska genomgd vetenskaplig och etisk granskning och ska godkinnas i enlighet med denna forordning.

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 1 i den utredningsrapport for tillstind for en klinisk
prévning som avses i artikel 6 och del II i den utredningsrapport som avses i artikel 7, enligt vad som limpar sig for
respektive berorda medlemsstat.

Medlemsstaten ska sikerstilla att tidsramarna och forfarandena for etikkommitténs granskning ar forenliga med de tids-
ramar och forfaranden som anges i denna forordning fr bedémningen av ansékan om tillstdnd for klinisk provning.
Artikel 5
Inlimnande av ansokan

1. For att fa tillstdnd ska sponsorn limna 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 berdrd medlemsstat dn den foreslagna rapporterande medlemsstaten ér 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 ansokan limnats in.
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Om endast en berord medlemsstat dr beredd att vara rapporterande medlemsstat eller om den Kliniska provningen
enbart beror en medlemsstat, ska den medlemsstaten vara rapporterande medlemsstat.

Om det inte finns nigon berérd medlemsstat som dr beredd att vara rapporterande medlemsstat eller om det finns fler
dn en berord medlemsstat som &r beredd att vara rapporterande medlemsstat, ska den rapporterande medlemsstaten
viljas ut genom en dverenskommelse mellan de berérda medlemsstaterna, med beaktande av de rekommendationer som
avses i artikel 85.2 c.

Om de berorda medlemsstaterna inte kan né en 6verenskommelse ska den foreslagna medlemsstaten vara den rapporte-
rande medlemsstaten.

Den rapporterande medlemsstaten ska underritta sponsorn och de ovriga berorda medlemsstaterna om att den ar
rapporterande medlemsstat via EU-portalen inom sex dagar efter det att ansokan limnats in.

2. Sponsorn ska, nir denne ansoker om en laginterventionsprévning, dir provningslikemedlet inte anvinds i enlighet
med villkoren i godkdnnandet for forsiljning, men anvindningen av det likemedlet dr evidensbaserad och stods av publi-
cerade vetenskapliga beligg for det likemedlets sikerhet och effekt, foresld en av de berdrda medlemsstaterna dar
anviandningen av provningslikemedlet dr evidensbaserad som rapporterande medlemsstat.

3. Senast tio dagar efter det att ansokan limnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansdkan med beak-
tande av de synpunkter som inkommit frn de évriga berorda medlemsstaterna samt via EU-portalen underritta spon-
sorn om foljande:

a) Om den kliniska provningen omfattas av den hir férordningen.
b) Om ansokan ar fullstindig i enlighet med bilaga 1.

De berérda medlemsstaterna far underritta den rapporterande medlemsstaten om alla eventuella synpunkter som ir 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 r fullstindig.

5. Om den rapporterande medlemsstaten med beaktande av de synpunkter som inkommit frin de dvriga berorda
medlemsstaterna finner att ansokan inte ar fullstindig eller att den kliniska prévning som ansokan giller inte omfattas
av denna férordning ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och dessutom faststilla en tidsfrist pd hogst
tio dagar inom vilken sponsorn fir 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 underritta 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 prévning som ansokan giller omfattas av denna forordning och att ansokan r 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 d sponsorn underrittas i enlighet med punkt 3 eller 5 riknas som
valideringsdatum for ansokan. 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 bedoma ansokan med beaktande av f6ljande aspekter:
a) Huruvida den kliniska provningen ir en laginterventionsprévning, om det dr 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 prévningens relevans, inbegripet om de grupper av férsokspersoner som deltar i den kliniska prov-
ningen 4r representativa for den population som dr avsedd att behandlas eller, om sé inte ér fallet, med beak-
tande av den forklaring och motivering som limnats, i enlighet med punkt 17 y i bilaga I till denna forord-
ning, och med hinsyn till det nuvarande forskningslidget och till frigan om huruvida den kliniska prévningen
har rekommenderats av eller dr ett krav frén tillsynsmyndigheter som ansvarar for bedomning och godkin-
nande av utslippandet pd marknaden av likemedel samt, i forekommande fall, med beaktande av ett yttrande
frén den pediatriska kommittén over ett pediatriskt provningsprogram 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 utfallsmétt).

ii) Risker och oligenheter for forsokspersonen med beaktande av
— provningslikemedlens och tilliggslikemedlens karakteristika och kunskapen om dem,

— interventionens karakteristika i forhéllande till normal klinisk praxis,

— sikerhetsatgirderna, inklusive bestimmelser for riskminimeringsétgarder, overvakning, sikerhetsrapportering
och sikerhetsplan, och

— den risk for forsokspersonernas hilsa som det medicinska tillstdnd for vilket provningslikemedlet undersoks
kan innebira.

¢) Overensstimmelse med de krav avseende tillverkning och import av provningslikemedel och tilliggslikemedel som
anges i kapitel IX.

d) Overensstimmelser med de markningskrav 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 innchélla nigon av foljande slutsatser rorande de aspekter som tas upp i del I i utred-
ningsrapporten:

a) Den Kliniska provningen ér godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna férordning.

b) Den kliniska provningen dr godtagbar med hénsyn till de krav som faststélls i denna forordning, men under forutsitt-
ning att prévningen uppfyller sirskilda villkor som ska anges uttryckligen i slutsatsen.

¢) Den Kliniska prévningen ér inte godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i denna férordning.

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 radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och
om dndring av férordning (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 d4n en medlemsstat ska bedomningen ske i tre etapper:
a) En inledande bedomning utford av den rapporterande medlemsstaten inom 26 dagar frdn valideringsdatumet.

b) En samordnad granskning i vilken samtliga berorda medlemsstater medverkar, genomf6rd inom 12 dagar frin det att
den inledande bedomningen slutforts.

¢) En konsolidering genomford av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar frin 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 dvriga berérda medlemsstater.

Under den samordnade granskningen ska samtliga berorda medlemsstater gemensamt granska ansokan pd 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 berorda medlemsstaternas
synpunkter vid slutforandet av del I i utredningsrapporten samt redogéra for hur alla sidana synpunkter har beaktats.
Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten till sponsorn och
samtliga berorda medlemsstater inom den period som avses i punkt 4.

6. Vid tillimpningen av detta kapitel ska det datum d& den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten limnas av
den rapporterande medlemsstaten till sponsorn och évriga berérda medlemsstater betraktas som rapporteringsdatum.

7. Den rapporterande medlemsstaten fir ocksd 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 pa motsvarande sitt.

8. Mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet fir endast den rapporterande medlemsstaten begira in
kompletterande information fran sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 5.

I syfte att inhdmta och granska denna kompletterande information fran sponsorn i enlighet med tredje och fjirde
styckena fir den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 4 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar frdn det att begdran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommit ska de berérda medlemsstaterna gemensamt granska all eventuell
kompletterande information fran sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansokan samt utbyta eventuella
synpunkter avseende ansdkan. Den samordnade granskningen ska genomféras inom hogst 12 dagar frin mottagandet av
den kompletterande informationen, och den ytterligare konsolideringen ska genomforas inom hogst sju dagar fran det
att den samordnade granskningen slutforts. Vid slutforandet av del I i utredningsrapporten ska den rapporterande med-
lemsstaten ta vederborlig hinsyn 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 begiran 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 bedéma ansokan med avseende pé foljande aspekter:
a) Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i frdga om informerat samtycke.

b) Overensstimmelsen med de kraven i friga om beléning eller ersittning till férsokspersoner. 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.
d) Overensstimmelsen med direktiv 95/46/EG.

) Overensstimmelsen med artikel 49.

f) Overensstimmelsen med artikel 50.

g) Overensstimmelsen med artikel 76.

h) 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 utgéra del Il i utredningsrapporten.

2. Varje berord medlemsstat ska slutfra sin bedomning inom 45 dagar fran 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 begdra in
kompletterande information frdn sponsorn rérande de aspekter som avses i punkt 1.

3. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 2 andra stycket frin 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 berorda
medlemsstaterna, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar frin det att begdran mottogs.

Den berdrda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar frdn det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som faststills av den berorda medlemsstaten i
enlighet med andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den berérda medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 8
Beslut om den kliniska prévningen

1. Varje berord medlemsstat ska underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den Kliniska prévningen har bevil-
jats tillstind, om den har beviljats tillstdnd p4 vissa villkor eller om ansékan 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 prévning som beviljas pa vissa villkor ska begrinsas till villkor som pd grund av sin karaktar inte
kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstdndsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rérande del I i utredningsrapporten ar att den kliniska prévningen
kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den berdrda medlemsstatens slut-
sats.

Trots vad som sigs i forsta stycket far en berord medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats
avseende del I i utredningsrapporten, dock endast pa foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsdksperson far simre behandling 4n
om man foljt normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten.

b) Vid overtridelse 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.
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Om en berdrd medlemsstat motsitter sig slutsatsen pd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela sina
invandningar, 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 prévningen ar 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 tillstdnd for klinisk provning om den invinder mot den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pd ndgon av de grunder som avses i punkt 2 andra
stycket i denna artikel eller om den av vederbérligen motiverade skil anser att de aspekter som behandlas i del I i utred-
ningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell
ritt i den berdrda medlemsstaten galler for hela medlemsstaten. Den medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagandeforfa-
rande for det avslagsbeslutet.

5. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten iér att den Kliniska provningen
inte dr godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berérda medlemsstaters slutsats.

6. Om den berérda 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 berérda medlemsstatens beslut om ansokan
om tillstdnd for den kliniska provningen.

7. De berdrda medlemsstaterna ska inte begira kompletterande information frin sponsorn avseende de aspekter som
behandlas i del I i utredningsrapporten efter rapporteringsdatumet.

8. Vid tillimpningen av detta kapitel ska underrittelsedatumet vara den dag dd 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 prévningen i en berord medlemsstat inom tvd dr efter
underrattelsedatumet ska tillstdndet upphora att gilla i den berérda medlemsstaten, om inte en forlingning har beviljats
pé begiran av sponsorn i enlighet med det forfarande som anges i kapitel IIL.

Artikel 9

Personer som bedomer ansokan

1. Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och bedémer ans6kan inte berdrs av intressekonflikter
och ir oberoende av sponsorn, provningsstillet, de provare som deltar och personer som finansierar den kliniska prov-
ningen samt ér fria frin varje annan otillbérlig paverkan.

I syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna se till att de personer som bedomer om ansokan kan
beviljas tillstdnd och bedémer den med avseende pd de aspekter som behandlas i delarna I och 1I i utredningsrapporten
inte har nigra ekonomiska eller personliga intressen som skulle kunna péverka deras opartiskhet. Dessa personer ska
varje dr avge en forklaring om sina ekonomiska intressen.

2. Medlemsstaterna ska se till att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer vilka tillsammans har
noédvindig kompetens och erfarenhet.

3. Minst en lekman ska delta i bedomningen.

Artikel 10
Sirskilda hinsyn nir det giller sirbara personer

1. Om forsokspersonerna ar underdriga ska det vid bedomningen av ansokan om tillstdnd for klinisk provning tas
sirskild hinsyn till pediatrisk sakkunskap eller till rdd som inhdmtats om kliniska, etiska och psykosociala frigor inom
pediatriken.
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2. Om forsokspersonerna inte r beslutskompetenta forsdkspersoner ska det vid bedémningen av ansokan om till-
stand for klinisk provning tas sirskild hansyn till sakkunskap om den aktuella sjukdomen och berérda patientgruppen
eller till rdd som inhdmtats om kliniska, etiska och psykosociala frigor pa det omrdde som den aktuella sjukdomen
tillhor och om den berorda patientgruppen.

3. Om forsokspersonerna dr gravida eller ammande kvinnor ska det vid bedémningen av ansokan om tillstdnd for
klinisk provning tas sarskild hinsyn pa grundval av sakkunskaper om det relevanta tillstdndet och den population som
foretrads av den berérda forsokspersonen.

4. Om det framgér av provningsprotokollet att specifika grupper eller undergrupper av forsdkspersoner ska delta i
den kliniska prévningen ska, nir det 4r limpligt, sirskild hidnsyn tas till bedomningen av anskan om tillstind for klinisk
prévning pa grundval av sakkunskaper om den population som de berorda forsokspersonerna representerar.

5. 1 alla ansokningar om tillstdnd for klinisk prévning som avses i artikel 35 ska sirskild hiansyn tas till de forhdl-
landen under vilka den kliniska prévningen genomfors.
Artikel 11

Inlimning och bedomning 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 provning 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 utredningsrapporten fir sponsorn inom tvé ar
ansoka om ett tillstind 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 ndgon ny visentlig vetenskaplig information som skulle
andra giltigheten hos nigon 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 tillstdnd
som begréinsar 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 far terkalla sin ansokan nir som helst fram till rapporteringsdatumet. I ett sddant fall ska ansokan aterkallas
med avseende pd alla berérda medlemsstater. Skilen till aterkallandet ska tillkinnages via EU-portalen.

Atikel 13

Ny ansékan

Detta kapitel paverkar inte sponsorns majligheter att efter ett avslag pd en ansokan om tillstind eller en aterkallelse av
en ansokan, ldmna in en ansokan om tillstdnd i nigon annan berérd medlemsstat. Den ansokan ska betraktas som en ny
ansokan om tillstdnd for en annan klinisk provning.

Artikel 14

Senare tilligg av en berérd medlemsstat

1. Om sponsorn vill utvidga en klinisk prévning som beviljats tillstand 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 tillstdndsbeslutet.

2. Den rapporterande medlemsstaten for den ansokan som avses i punkt 1 ska vara den som var rapporterande
medlemsstat for det inledande tillstandsforfarandet.
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3. Den ytterligare berorda medlemsstaten ska inom 52 dagar fran dagen for inlimnandet av den ansdkan som avses i
punkt 1 genom ett enda beslut underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den Kliniska provningen har beviljats
tillstind, om den har godkints pa vissa villkor eller om ansokan om tillstdnd har avslagits.

Ett tillstdnd for klinisk prévning som beviljas pa vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé grund av sin karaktar inte
kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstdndsbeslutet.

4. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ar att den kliniska provningen
kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den ytterligare berérda 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 pd foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson far simre behandling 4n
om man foljt normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten.

b) Vid overtridelse av dess nationella ritt sdsom avses i artikel 90.

¢) overvaganden avseende forsokspersonernas sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka limnats 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 ansékan som avses i punkt 1 och fem dagar fore den dag da den period som avses
i punkt 3 l6per ut far den ytterligare berérda medlemsstaten via EU-portalen underritta den rapporterande medlemsstat-
en och de 6vriga berérda medlemsstater om eventuella dverviganden rérande ansokan.

6. Mellan inlimningsdagen fér den ansdkan som avses i punkt 1 och den dag d& den period som avses i punkt 3
I6per ut fir endast den rapporterande medlemsstaten begira in kompletterande information frin sponsorn rérande de
aspekter som behandlas i del i utredningsrapporten, med hinsyn till de overviganden som avses i punkt 5.

I syfte att erhalla och granska denna kompletterande information frén sponsorn i enlighet med tredje och fjirde stycket,
far den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte far 6verskrida 12 dagar frdn och med det att begiran 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 frn sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansékan samt utbyta eventuella synpunkter avseende
ansokan. Den samordnade granskningen ska genomf6ras inom hogst 12 dagar fran det att den kompletterande informa-
tionen inkommit, och den ytterligare konsolideringen ska genomf6ras inom hogst sju dagar fran det att den samordnade
granskningen slutforts. Den rapporterande medlemsstaten ska ta vederborlig hinsyn till de berérda medlemsstaternas
synpunkter samt redogora for hur alla 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 den ytterligare berorda medlemsstaten.

Bide begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

7. Den ytterligare berorda medlemsstaten ska for sitt territorium bedoma de aspekter som behandlas i del 1I i utred-
ningsrapporten inom den period som avses i punkt 3 och via EU-portalen limna del II i utredningsrapporten, inklusive
dess slutsatser, till sponsorn. Om dess territorium berérs far den inom denna period av motiverade skil begira att spon-
sorn limnar kompletterande information avseende aspekter som behandlas i del II i utredningsrapporten.
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8.  For att erhalla och granska den kompletterande information som avses i punkt 7 frdn sponsorn i enlighet med
andra och tredje stycket far den ytterligare berorda 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 overskrida 12 dagar fran att begdran mottogs.

Den berérda medlemsstaten ska slutfora sin bedémning 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 berérda med-
lemsstaten i enlighet med andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den ytterligare berérda medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

9. Om genomférandet av den Kliniska prévningen vad giller de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten
dr godtagbar eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska den ytterligare berérda medlemsstaten i sitt beslut inkludera
sin slutsats om del 1I i utredningsrapporten.

10.  Den ytterligare berérda medlemsstaten ska avsld ansokan om klinisk provning om den invinder mot den rappor-
terande medlemsstatens slutsatser avseende del I i utredningsrapporten pd ndgon av de grunder som anges i punkt 4
andra stycket eller om den av vederborligen motiverade skl anser att de aspekter som behandlas i del 1I i utredningsrap-
porten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell ritt i den
ytterligare berorda medlemsstaten giller for hela den berérda ytterligare medlemsstaten. Den ytterligare berorda med-
lemsstaten ska erbjuda ett 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

11.  Om den ytterligare berorda 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 f6rldngda 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 prévningen pagar.

Kapitel III

TILLSTANDSFORFARANDE FOR EN VASENTLIG ANDRING RORANDE EN KLINISK PROVNING
Artikel 15
Allmiinna principer

En visentlig dndring, inbegripet tilligg av ett provningsstille eller byte av ansvarig provare pa provningsstillet, fir endast
genomfbras om den har beviljats tillstind 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 tillstindsforfarandet.
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De berdrda medlemsstaterna far underritta den rapporterande medlemsstaten inom fem dagar fran 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 ansdkan limnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansokan med beak-
tande av de synpunkter som inkommit frin 6vriga berérda 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 ér 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 fullstindig.

4. Om den rapporterande medlemsstaten med beaktande av de synpunkter som inkommit fran ovriga berérda
medlemsstater konstaterar att ansokan inte avser en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten eller att ansékan
inte ir 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 ans6kan via EU-portalen.

Inom fem dagar frén 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 fullstindig.

Om sponsorn inte har limnat ndgra kommentarer eller kompletterat ansokan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berdrda 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 ansdkan. 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 viisentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma ansokan med beaktande av en aspekt som omfattas av del I i utred-
ningsrapporten, inbegripet om den kliniska prévningen kommer att forbli en laginterventionsprévning efter den vésent-
liga andringen av den, samt utarbeta en utredningsrapport.

2. Utredningsrapporten ska innehdlla nigon av foljande slutsatser rorande de aspekter som tas upp i del I i utred-
ningsrapporten:

a) Den visentliga dndringen dr godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i denna férordning.

b) Den visentliga dndringen dr godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i den hir forordningen, under forutsitt-
ning att den overensstimmer med sirskilda villkor som uttryckligen ska anges i slutsatsen.

¢) Den visentliga dndringen &r inte godtagbar med hénsyn till de krav som faststills i denna forordning.

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 frdn valideringsdatumet.

Vid tillimpningen av denna artikel och artiklarna 19 och 23 ska rapporteringsdatumet vara den dag di den slutliga
utredningsrapporten limnas till sponsorn och till de 6vriga berorda 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 bedomning utford av den rapporterande medlemsstaten inom 19 dagar frdn valideringsdatumet.

b) En samordnad granskning i vilken samtliga berorda medlemsstater medverkar, genomford inom 12 dagar fran det att
den inledande bedomningen slutforts.

¢) En konsolideringsfas genomférd av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar fran det att den samordnade
granskningen slutforts.

Under den inledande bedémningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett forslag till utredningsrapport och
vidarebefordra det till samtliga berorda medlemsstater.

Under den samordnade granskningen ska samtliga berorda medlemsstater gemensamt granska ansokan pd grundval av
forslaget till utredningsrapport samt utbyta eventuella synpunkter avseende ansokan.

Under konsolideringsfasen ska den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till ovriga berorda medlemssta-
ters synpunkter vid slutférandet av utredningsrapporten samt redogdra for hur alla synpunkter har beaktats. Den rappor-
terande medlemsstaten ska limna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn och samtliga 6vriga berérda medlems-
stater fore rapporteringsdatumet.

5. Den rapporterande medlemsstaten fir forlinga den period som avses i punkt 3 med ytterligare 50 dagar for
kliniska prévningar som inbegriper provningslikemedel for 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, far mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet begira in komplette-
rande information fran sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 4.

For att kunna erhélla och granska denna kompletterande information frin sponsorn i enlighet med tredje och fjirde
styckena, fir den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 forsta stycket med hogst 31
dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar frdn och med det att begdran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommit ska de berorda medlemsstaterna gemensamt granska all komplette-
rande information frdn sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansokan samt utbyta eventuella synpunkter avse-
ende ansokan. Den samordnade granskningen ska genomfbras inom hogst 12 dagar fran det att den kompletterande
informationen inkommit, och den ytterligare konsolideringen ska genomféras inom sju dagar frin det att den samord-
nade granskningen slutforts. Nir 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.

Béde begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Attikel 19
Beslut om en viisentlig dndring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Varje berérd medlemsstat ska via EU-portalen underritta sponsorn om huruvida den visentliga 4ndringen har
beviljats tillstind, huruvida den har beviljats tillstdnd pa vissa villkor eller huruvida ansékan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast fem dagar frin rapporteringsdatumet.
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Ett tillstdnd for en visentlig dndring av en klinisk provning som beviljas pa vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé
grund av sin karaktar inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats ér att den visentliga dndringen 4r 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 far 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 forsdksperson far simre behandling 4n
om normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten skulle foljas.

b) Vid overtridelse av dess nationella ritt som avses i artikel 90.

c) Overviganden avseende forsokspersonens sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka avgetts i enlighet
med artikel 18.4 eller 18.6.

Om den berérda medlemsstaten motsitter sig slutsatsen pd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela
sina invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, samtliga berérda medlemsstater och
sponsorn.

En ber6rd medlemsstat ska avsld ansokan om godkdnnande av en visentlig 4ndring om den invinder mot den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pd nigon 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 dverklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

3. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande den visentliga dndringen 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 berdrda medlemsstatens beslut om ansdkan om godkidnnande av
den visentliga dndringen.

Artikel 20

Validering, bedomning och beslut avseende en visentlig dndring av en aspekt som omfattas av del II i utred-
ningsrapporten

1. Senast sex dagar frin det att ansdkan limnats in ska den berdrda medlemsstaten underritta sponsorn via EU-
portalen om foljande:

a) Huruvida den visentliga dndringen giller en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten.
b) Huruvida ansokan ar fullstindig i enlighet med bilaga II.

2. Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i punkt 1 ska den
visentliga 4ndring som ansokan giller anses rora en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten och ansokan
ska anses vara fullstindig.

3. Om den berorda medlemsstaten finner att den visentliga dndringen inte rér en aspekt som omfattas av del 1I i
utredningsrapporten eller att ansokan inte ar fullstindig, ska den underrdtta sponsorn om detta via EU-portalen och
dessutom faststdlla en period pd hogst tio dagar inom vilken sponsorn far yttra sig 6ver ansokan eller komplettera den
via EU-portalen.

Inom fem dagar frdn det att ett yttrande eller en kompletterad ansékan 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 berdrda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som anges i andra stycket
ska den visentliga 4ndringen anses utgdra en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten och ansokan ska
betraktas som fullstindig.

Om sponsorn inte har limnat nigra kommentarer eller kompletterat ansokan 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 da sponsorn underrittas i enlighet med punkt 1 eller 3 riknas som
valideringsdatum for ansékan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av de respektive
perioder som avses i punkterna 1 och 3.

5. Den berorda medlemsstaten ska bedoma ansokan och till sponsorn, via EU-portalen, limna del II i utredningsrap-
porten, inklusive dess slutsats, och beslutet om huruvida den visentliga dndringen har beviljats tillstdnd, den beviljats till-
stand pa vissa villkor eller ansokan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast 38 dagar fran valideringsdatum.

Ett tillstdnd for en vésentlig dndring av en klinisk provning som beviljas pa vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé
grund av sin karaktir inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

6. Om den berérda medlemsstatens territorium berdrs fir denna medlemsstat inom den period som anges i punkt 5
andra stycket av motiverade skl begira att sponsorn limnar kompletterande information avseende den visentliga
indringen.

For att erhdlla och granska denna kompletterande information fir den berérda medlemsstaten forlinga 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 frén det att begdran mottogs.

Den berérda medlemsstaten ska slutfora sin bedémning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar in kompletterande information inom den period som den berérda medlemsstaten faststallt i
enlighet med tredje stycket ska ansokan anses ha forfallit i den medlemsstaten.

Bide begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas 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 4r 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 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

8. Om den berdrda 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.
Atikel 21
Visentliga indringar av aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten

1. Om en visentlig dndring géller aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten, ska ansdkan om
godkinnande av den visentliga dndringen valideras i enlighet med artikel 17.

2. De aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten ska bedémas i enlighet med artikel 18 och de aspekter
som omfattas av del II i utredningsrapporten ska bedomas i enlighet med artikel 22.
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Artikel 22

Bedomning av en visentlig dndring av aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten —
Bedomning av de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten

1. Varje berord medlemsstat ska for sitt eget territorium bedéma 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 frén valideringsdatumet.

2. Om den berorda medlemsstatens territorium berdrs fir denna medlemsstat inom den period som anges i punkt 1
av motiverade skil begira att sponsorn limnar kompletterande information avseende den visentliga dndringen.

3. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 2 frdn sponsorn i enlighet med
tredje och fjirde styckena, far den berdrda 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 overskrida 12 dagar frdn det att begiran mottogs.

Den berdrda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs

Om sponsorn inte limnar den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den berorda
medlemsstaten i enlighet med andra stycket ska ansokan anses har forfallit i den medlemsstaten.

Béde begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 23
Beslut om viisentliga 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 tillstdnd, den har beviljats tillstdnd pa vissa villkor eller ansokan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar fran rapporteringsdatumet eller frdn den sista dagen av
den bedomningsperiod som avses i artikel 22, beroende p4 vilken tidpunkt som infaller senast.

Ett tillstdnd for en vésentlig dndring av en Klinisk prévning som beviljas pd vissa villkor ska begréinsas till villkor som pa
grund av sin karaktir inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats ir att den vésentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av
del T'i utredningsrapporten ér godtagbar eller kan godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls ska denna slutsats
betraktas som den berdrda medlemsstatens slutsats.

Trots vad som sdgs i forsta stycket fir en berord 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 far simre behandling 4n
om normal klinisk praxis i denna medlemsstat skulle foljas.

b) Vid overtridelse av dess nationella ritt som avses i artikel 90.

c) Overviganden avseende forsdkspersoners sikerhet och datans tillférlitlighet och robusthet vilka limnats i enlighet
med artikel 18.4 eller 18.6.

Om den berdrda medlemsstaten motsitter sig slutsatsen rorande den visentliga dndringen avseende aspekter som

omfattas av del I i utredningsrapporten pé grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela sina invindningar,
tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla berérda medlemsstater och sponsorn.
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3. Om en visentlig dndring avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten ar godtagbar eller kan
godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska den berérda medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin slutsats om
den vasentliga dndringen av aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten.

4. En berord medlemsstat ska avsld ansdkan om en visentlig dndring om den invinder mot den rapporterande
medlemsstatens slutsatser betriffande den visentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av del I pd ndgon av de
grunder som anges i punkt 2 andra stycket eller om den av vederborligen motiverade skil anser att de aspekter som
omfattas av del Il 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 verklagandeforfarande 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 4r godtagbar ska denna slutsats betraktas som den berérda
medlemsstatens slutsats.

6. Om den berérda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de perioder som avses i punkt 1,
ska slutsatsen om den vésentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten betraktas som
den berérda medlemsstatens beslut om ansokan om godkdnnande av den vésentliga dndringen.

Artikel 24

Personer som bedémer ansékan om en visentlig dndring

Artikel 9 giller for de bedomningar som gors enligt detta kapitel.

Kapitel IV
ANSOKNINGSHANDLINGAR
Artikel 25
Uppgifter som limnas in i ansokan

1. En ans6kan om tillstdnd for klinisk provning ska innehalla all den nodvindiga dokumentation och information
som krivs for validering och bedémning enligt kapitel IT och som avser

a) den kliniska prévningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och de tgirder som vidtagits,

b

sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och stillen for den kliniska prévningen,

provningslikemedlen och vid behov tilliggslikemedlen, i synnerhet deras karakteristika samt mérkning, tillverkning
och kontroll av dem,

o

&

atgiirder for att skydda forsokspersonerna,

skdlen for att den kliniska provningen ska betraktas som en ldginterventionsprévning, om det 4r vad sponsorn
hivdar.

o

Forteckningen 6ver erforderlig dokumentation och information finns i bilaga L.

2. En ansokan om tillstdnd for en visentlig dndring ska innehdlla all dokumentation och information som kravs for
den validering och beddmning som avses i kapitel III:

a) En hdnvisning till den kliniska provning eller de kliniska provningar som berérs av den visentliga 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 visentliga dndringen, i synnerhet dess karaktir och skilen 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 prévningen.

Forteckningen over erforderlig dokumentation och uppgifter finns i bilaga IL

3. Icke-klinisk information som limnats i en ansokan ska baseras pd data frin studier som dverensstimmer med
unionsritten om principer fér god laboratoriesed som gillde vid tidpunkten f6r genomférandet av dessa studier.

4. Nir hinvisning gors i ansokan till data som genererats vid en klinisk provning, ska den kliniska prévningen ha
genomforts i enlighet med denna foérordning eller, om den genomférts fére det datum som avses i artikel 99 andra
stycket, i enlighet med direktiv 2001/20/EG.
5. Om en klinisk prévning som avses i punkt 4 har genomférts utanfor unionen ska den ha genomférts i enlighet
med principer som motsvarar de som faststalls i denna férordning for forsokspersoners rittigheter och sikerhet samt till-
forlitligheten och robustheten hos de data som genererats vid den kliniska provningen.
6. Data fran en klinisk provning som inleddes fran 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 ir ett primrre-
gister eller partnerregister, eller tillhandahallare av data till, i WHO ICTRP fér Kliniska prévningar.
Data frén kliniska provningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vilka uppges i en
ansokan om den kliniska provningen &r registrerad i ett offentligt register som ar ett primarregister eller partnerregister
i, eller tillhandahéllare av data till, WHO ICTRP eller resultat av sddana Kliniska provningar har publicerats i en obero-
ende expertgranskad vetenskaplig publikation.
7. Data som limnats i en ansokan och som inte uppfyller bestimmelserna i punkterna 3-6 ska inte beaktas vid
bedomningen av en ansokan om tillstdnd f6r klinisk prévning eller en visentlig dndring.

Artikel 26

Spréikkrav
Spréket i ansokan, eller delar av den, ska faststillas av den berorda medlemsstaten.
Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket 6verviga att for den dokumentation som inte riktar sig till
forsokspersonen, godta ett sprak som forstds allmént pa det medicinska omradet.

Artikel 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 pé regelomradet
i vilken unionen eller medlemsstaterna deltar, vad giller kliniska provningar.

KAPITEL V

SKYDD AV FORSOKSPERSONER OCH INFORMERAT SAMTYCKE
Atikel 28

Allminna bestimmelser

1. En klinisk provning fir genomf6ras endast om alla villkor nedan ar uppfyllda:

a) Den forvintade nyttan for forsokspersonen eller for folkhdlsan motiverar de forutsebara riskerna och oldgenheterna,
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
stallforetradare, har informerats i enlighet med artikel 29.2-29.6.
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¢) Forsokspersonen, eller om en forsdksperson inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stéllforetradare, har gett ett informerat samtycke i enlighet med artikel 29.1, 29.7 och 29.8.

d) Forsokspersonernas ritt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom ritten till skydd av de
uppgifter som ror dem i enlighet med bestimmelserna i direktiv 95/46/EG.

) Den kliniska provningen har utformats for att medfora minsta mojliga smirta, obehag, ridsla och andra forutsebara
risker for forsokspersonerna, och bdde risknivan och graden av lidande har sirskilt definierats i protokollet och 6ver-
vakas stindigt.

f) En behorig likare eller, i tillimpliga fall, en behorig tandlidkare har ansvaret for den medicinska virden av forsoksper-
sonerna.

Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, har fatt kontaktuppgifterna till en enhet som vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.

©

h) Forsokspersonerna har inte utsatts for ndgon otillborlig paverkan, inte heller av ekonomisk karaktir, for att delta i
den kliniska prévningen.

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 stillforetridare, 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 fir ndr som helst ater-
kalla sitt samtycke.

Data som anvinds i vetenskaplig forskning utanfér protokollet for den kliniska prévningen ska bedrivas i enlighet med
gillande ritt avseendeuppgiftsskydd.

3. Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare, fr nar som helst utan negativa foljder och utan att behéva motivera sitt beslut avsluta sitt deltagande i
en klinisk prévning 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 erhéllits 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 genomfér 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 f6rsokspersonen dr ofdrmogen att skriva far samtycke ges och registreras pa annat ldmpligt sitt i ndrvaro
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 stéllfore-
tridare 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 stallforetridare i syfte att inhdmta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare att forstd
i) den kliniska provningens karaktir, mél, nytta, konsekvenser, risker och oligenheter,
ii) forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet av honom eller henne, sirskilt forsokspersonens ritt
att vigra 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,

iii) omstindigheterna kring genomférandet av den kliniska provningen, inbegripet hur linge forsdkspersonen
forvantas delta i den, samt

iv) mojliga behandlingsalternativ, inbegripet uppf6ljning om férsékspersonens deltagande i den kliniska provningen
avbryts.

b) vara uttommande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig for en lekman,
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¢) tillhandahéllas under en féregdende intervju med en medlem av prévningsgruppen som ar behorig i enlighet med

nationell ritt i den berérda medlemsstaten,

&

inbegripa information om de tillimpliga ersittningssystem for skador som avses i artikel 76.1, och

€

inbegripa EU-prévningsnumret och information om provningsresultatens tillginglighet 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 stéllforetradare.

4. Under den intervju som avses i punkt 2 c ska sirskild uppmirksamhet dgnas at informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda forsokspersoner samt at de metoder som anvinds for att formedla informationen.

5. Under den intervju som avses i punkt 2 ¢ ska det kontrolleras att forsokspersonen har forstatt informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att sammanfattningen av resultaten av den kliniska provningen och en
sammanfattning framstilld i en for lekmin 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 prévningen och, i den utstrick-
ning det dr mojligt, nir sammanfattningarna blir tillgingliga.

7. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det kan kravas att bade forsoksper-
sonen som inte dr beslutskompetent och hans eller hennes lagligen utsedda stéllfretradare undertecknar det informerade
samtycket.

8. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det for att en underdrig som har
forméga att inta en stindpunkt och bedéma den information han eller hon fir ska delta i en klinisk prévning krivs att
personen sjilv ger sitt samtycke till deltagandet, utéver den lagligen utsedda stillféretridarens informerade samtycke.

Attikel 30
Informerat samtycke vid provningar som genomfors i kluster

1. Om en klinisk provning ska genomforas uteslutande i en enda medlemsstat fir den medlemsstaten, utan att det
péverkar tillimpningen av artikel 35 och genom undantag fran artikel 28.1 b och ¢ och 28.1 g, frén artikel 29.1, 29.2 ¢,
29.3, 29.4 och 29.5, 31.1 a, b och ¢ och 32.1 a, b och ¢, tilldta att provaren inhimtar 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 inhdmtats
om

a) den information som krévs enligt artikel 29.2 a, b, d och e, i enlighet med vad som anges i provningsprotokollet, ges
innan forsokspersonen deltar i den Kliniska prévningen, och det av denna information tydligt framgér 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 forsdkspersonen, efter att ha blivit informerad, inte motsitter sig att delta i den kliniska prévningen.

3. Informerat samtycke far inhimtas via det férenklade forfarande som anges i punkt 2 om samtliga foljande villkor

ar uppfyllda:

a) Det forenklade forfarandet for att inhimta informerat samtycke strider inte mot nationell ritt i den berorda medlems-
staten.

b) Den Kliniska provningens metod forutsitter att grupper av enskilda forsokspersoner snarare dn enskilda forsoksper-
soner utses for att motta olika provningslikemedel i en klinisk prévning.

¢) Den kliniska provningen ér en laginterventionsprévning 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 férsokspersonerna.

¢) 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 vigrar att delta eller avslutar sitt deltagande samt se till

att inga data for den kliniska provningen samlas in frin forsokspersoner som végrar att delta eller som har avslutat sitt
deltagande i den kliniska prévningen.

Artikel 31
Kliniska provningar pa forsékspersoner som inte ér beslutskompetenta

1. Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och som inte har gett, eller som inte har végrat att
ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intride far kliniska prévningar genomféras endast om samtliga
villkor nedan, utéver de villkor som anges i artikel 28, ar uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetridare har gett sitt informerade samtycke.

b) Forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta har fatt den information som avses i artikel 29.2 pé ett sitt som dr
anpassat till deras formaga att forstd den.

Kel

Provaren respekterar uttryckliga onskemal fran en forsoksperson som inte dr beslutskompetent men som har formaga
att inta en stindpunkt och bedéma den information som avses i artikel 29.2 om att végra att delta eller nér som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen.

&

Inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stillforetradare, 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 erhdllas i Kliniska provningar pd personer som har forméaga att ge sitt informerade samtycke eller
genom andra forskningsmetoder.

f) Den Kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstdind som forsokspersonen lider av.

Det finns vetenskapliga skl att anta att deltagande i den Kliniska provningen medfor

©

i) en direkt nytta som uppviger riskerna och bérdorna for en forsoksperson som inte dr beslutskompetent, eller

ii) viss nytta for den population som den berdrda forsdkspersonen som inte ér beslutskompetent representerar nir
den kliniska provningen har ett direkt samband med det livshotande eller forsvagande medicinska tillstaind som
forsokspersonen lider av och provningen innebir enbart minimala risker och bérdor for den berorda forsoksper-
sonen som inte dr beslutskompetent representerar jimfort med standardbehandlingen av det tillstind som han
eller hon lider av.

2. Punkt 1 gii ska inte paverka tillimpningen av stringare nationella bestimmelser om férbud mot genomférande av
kliniska provningar pa forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta nir det inte finns ndgra vetenskapliga skil att anta

att deltagande i den Kliniska provningen kommer att medfora en direkt nytta som uppviger riskerna och bérdorna for
forsokspersonen.

3. Forsokspersonen ska i mojligaste mén delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke.

Artikel 32
Klinisk provning pd underdriga

1. Kliniska provningar pd underdriga fir genomforas endast om samtliga villkor nedan, utéver de villkor som anges i
artikel 28, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillféretradare 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 onskemal fran en underdrig som har formaga att inta en stindpunkt och bedéma

den information som avses i artikel 29.2 om att vigra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den
kliniska provningen.

&

Inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillfore-
tridare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den
kliniska provningen.

&

Den Kliniska prévningen syftar till att undersoka behandlingar for ett medicinskt tillstdind som endast forekommer
bland underériga eller den ér for underdriga avgorande for validering av data som erhdllits 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 berdrda underdriga lider av
eller dr av sidan art att den endast kan utforas pd underariga.

g) Det finns vetenskapliga skl att anta att deltagande i den kliniska prévningen medfor
i) en direkt nytta som uppvager riskerna och bordorna for den berorda underdriga personen, eller
ii) r av viss nytta for den population som den berorda underdriga personen representerar och en sidan Klinisk prov-
ning innebér enbart minimala risker och bérdor for den berorda underdriga jaimfort med standardbehandlingen av

det tillstdnd som han eller hon lider av.

2. Den underdriga ska delta i processen for inhimtande av informerat samtycke pd ett sitt som 4r anpassat till hans
eller hennes dlder 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 berorda medlemsstaten ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhimtas innan den
forsokspersonen kan fortsitta delta i den kliniska provningen.

Atikel 33
Kliniska prévningar pd gravida eller ammande kvinnor

En klinisk provning pd gravida eller ammande kvinnor fir genomforas endast om villkoren nedan, utéver de villkor som
anges i artikel 28, dr uppfyllda:

a) Den kliniska provningen kan medféra en direkt nytta for den berorda gravida eller ammande kvinnan eller hennes
embryo, foster eller barn efter fodseln som uppviger riskerna och bordorna, eller

b) om den kliniska prévningen inte medfér ndgon direkt nytta fér den berérda gravida eller ammande kvinnan eller
hennes embryo, foster eller barn efter fodseln, far den genomf6ras endast om

i) en klinisk provning med motsvarande effektivitet inte kan genomforas pa 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

iii) den Kliniska provningen innebir en minimal risk och en minimal bérda for den berorda gravida eller ammande
kvinnan, hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

o

Sarskild omsorg édgnas at att forhindra all negativ paverkan pd barnets hilsa vid forskning som utférs pd ammande
kvinnor, och

=3

inga incitament eller ekonomiska forméaner ges till forsokspersonen, med undantag for ersittning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska prévningen.

Artikel 34
Ytterligare nationella dtgirder

Medlemsstaterna far uppritthélla ytterligare atgérder for personer som gor obligatorisk militirtjinst, frihetsberovade
personer, personer som pé grund av ett rittsligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller personer som ér bosatta i
vard- och omsorgsboenden.
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Artikel 35
Kliniska provningar i nédsituationer

1. Genom undantag frin artikel 28.1 b och c, artikel 31.1 a och b samt artikel 32.1 a och b fir informerat samtycke
till att delta i en klinisk provning inhimtas, och information om den kliniska provningen ges, efter beslutet att inkludera
forsokspersonen i den Kliniska provningen, forutsatt att detta beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i
enlighet med prévningsprotokollet for den kliniska prévningen pa en forsoksperson samt att samtliga omstindigheter
nedan foreligger:

a,

Forsokspersonen dr oférmogen att pd forhand ge sitt informerade samtycke och att motta information pa férhand
om den kliniska prévningen, pd grund av att det dr en bradskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande
eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand.

b) Det finns vetenskapliga skal att anta att forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen kan medféra en direkt
kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en mitbar hilsorelaterad forbittring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller forbittrar hans eller hennes hilsa eller diagnosen for dennes tillstnd.

o

Det 4r oméjligt att inom behandlingsfonstret pa forhand tillhandahélla all information och inhimta informerat samt-
ycke frén hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare.

d) Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsokspersonen tidigare ska ha inviint mot att delta i
den kliniska prévningen.

&

Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstind som gor det oméjligt att
inom behandlingsfonstret pd forhand inhdmta informerat samtycke frin forsokspersonen eller frin hans eller hennes
s lagligen utsedda stillforetradare eller att tillhandahélla information pé forhand och den Kliniska prévningen dr av
sadan karaktir att den enbart kan genomforas i nodsituationer.

f) Den kliniska provningen innebir 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 foljande krav:

a,

Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underdriga ska prévaren utan oskaligt drojsmal
inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillféretradare, och den information som avses
i artikel 29.2 ska sd fort som majligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare.

=

Nar det giller andra forsokspersoner ska provaren utan oskaligt drjsmal inhdmta informerat samtycke fran forsoks-
personen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillféretridare, 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 stallforetradare, beroende pé vilket som ér snabbast.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhéimtats fran den lagligen utsedda stillforetridaren,
informerat samtycke for att fortsitta deltagandet i den kliniska prévningen inhdmtas frin forsdkspersonen si fort han
eller hon férmér ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare inte samtycker
ska han eller hon informeras om sin ritt att motsitta sig anvindningen av data frdn den kliniska provningen.
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 provningens start och om avslutad rekrytering av forsokspersoner

1. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berord medlemsstat att en klinisk provning som rér den medlems-
staten startar.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frén det att den kliniska prévning som rér medlemsstaten har startat.
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2. Sponsorn ska via EU-portalen till varje medlemsstat anmila den forsta forsokspersonens forsta besok som ror den
medlemsstaten.

Anmilan ska goras senast 15 dagar frén den forsta forsokspersonens forsta besok som ror den medlemsstaten.

3. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berérd medlemsstat att rekryteringen av forsokspersoner till en
klinisk prévning som rér den medlemsstaten har avslutats.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att rekryteringen av forsokspersoner har avslutats. Om rekryteringen ater-
upptas ska punke 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 anmila till varje berord medlemsstat att en klinisk provning som rér den medlems-
staten har avslutats.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den Kliniska prévning som rér medlemsstaten har avslutats.

2. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berérd medlemsstat att den kliniska provningen har avslutats i
samtliga medlemsstater.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den Kliniska prévningen har avslutats i den sista berérda medlemsstaten.

3. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berérd medlemsstat att den kliniska provningen har avslutats i
samtliga berorda medlemsstater och i samtliga berérda tredjelinder i vilka kliniska provningar har genomforts.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den Kliniska prévningen har avslutats i den sista av de berérda medlems-
stater eller tredjelinder dir Kliniska prévningar har genomforts.

4. Inom ett dr fran det att den kliniska provningen avslutats i samtliga berorda medlemsstater ska sponsorn, oavsett
resultaten av prévningen, limna in en sammanfattning av resultaten av den kliniska provningen till EU-databasen. Inne-
héllet i sammanfattningen anges i bilaga IV.

Den ska 4tfoljas av en sammanfattning som ar skriven pd ett for lekman begripligt sitt. Innehallet i sammanfattningen
anges i bilaga V.

Om det av vetenskapliga skil som anges i prévningsprotokollet inte dr mojligt att limna in en sammanfattning av resul-
taten inom ett dr ska sammanfattningen limnas in s fort den ar tillganglig. I detta fall ska det i proévningsprotokollet
anges ndr resultaten kommer att limnas in och ges en motivering.

Om avsikten med den kliniska provningen var att anvinda den for att fi ett godkdnnande for forsiljning av provningsli-
kemedlet ska den som ansoker om godkinnande for forsiljning utéver sammanfattningen av resultaten ocksa skicka in
den Kkliniska studierapporten till EU-databasen inom 30 dagar efter den dag godkinnandet for forsiljning beviljats, forfa-
randet for att bevilja godkinnandet for forsiljning avslutats eller den som ansokt om godkinnande for forsiljning ater-
kallat ansokan.

I fall da sponsorn beslutar att pa frivillig basis dela med sig av ridata ska kommissionen ta fram riktlinjer fér formatering
och delning av dessa data.

5. Sponsorn ska via EU-portalen till varje berord medlemsstat anmila om den Kliniska provningen tillfilligt avbryts i
samtliga berorda medlemsstater av skil som inte paverkar nytta/riskforhédllandet.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frin det att den Kliniska provningen tillfilligt har avbrutits i samtliga berorda
medlemsstater och ska innehlla uppgifter om skélen till detta.
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6. Om en sidan tillflligt avbruten klinisk provning som avses i punkt 5 dterupptas ska sponsorn via EU-portalen
anmila detta till varje berord medlemsstat.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att den tillfalligt avbrutna kliniska prévningen har aterupptagits i samtliga
berorda medlemsstater.

7. En Klinisk prévning som tillfilligt avbrutits och som inte dterupptas inom tva dr, anses vara slut den dag da denna
period 16per ut eller den dag da sponsorns beslut om att inte dteruppta den kliniska provningen &r daterat, beroende pd
vilken tidpunkt som infaller f6rst. 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/riskforhdllandet ska sponsorn via EU-
portalen underritta varje berord medlemsstat om skilen till detta och, i forekommande fall, om uppfoljningsitgirderna
for forsokspersonerna.

8. Om det i provningsprotokollet faststills ett datum for en interimsanalys av datan fore den kliniska provningens slut
och resultaten av provningen ar tillgingliga ska en sammanfattning av dessa resultat limnas in till EU-databasen inom
ett dr frin 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 forsokspersonernas sikerhet

1. Om en klinisk provning tillfilligt avbryts eller avslutas i fortid pd grund av att nytta/riskforhallandet dndras ska
detta for tillimpningen av denna forordning anmiilas till de berérda medlemsstaterna genom EU-portalen.

Anmilan ska goras utan oskaligt drojsmal, dock hogst 15 dagar efter det att den kliniska prévningen tillfilligt avbrots
eller avslutades i fortid. Det ska ange orsakerna till en sddan dtgird samt uppf6ljningsétgarder.

2. Aterupptagandet av en klinisk provning efter det att den tillfélligt avbrutits i enlighet med punkt 1 ska anses utgora
en visentlig andring som ska omfattas av det tillstdndsforfarande som faststills i kapitel IIL.

Artikel 39

Uppdatering av innehéllet i fattni av resultat och sammanfattningen for lekmiin

3

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att éndra 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 prévningar som involverar unionen eller medlemsstaterna.
KAPITEL VII
SAKERHETSRAPPORTERING I SAMBAND MED KLINISKA PROVNINGAR
Attikel 40

Elektronisk databas for sikerhetsrapportering

1. Europeiska likemedelsmyndigheten som inrittades genom férordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad lakemedels-
myndigheten) ska skapa och uppritthdlla 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 oforutsedda 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
ar 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, sdvida det inte anges ndgot annat i prévningsprotokollet.
Provaren ska till sponsorn rapportera alla allvarliga incidenter som drabbar forsokspersoner som provaren behandlar
inom ramen for den kliniska provningen, sdvida det inte anges ndgot annat i provningsprotokollet.

Provaren ska rapportera allvarliga incidenter till sponsorn utan oskiligt drojsmdl, dock hogst 24 timmar efter det att
provaren fatt kinnedom om incidenten, med undantag for sidana allvarliga incidenter som enligt prévningsprotokollet
inte kriver nigon omedelbar rapport. Om det dr motiverat ska provaren sinda en uppfoljande rapport till sponsorn s
att denne kan bedoma om den allvarliga incidenten paverkar nytta/riskforhallandet i den kliniska prévningen.

3. Sponsorn ska fora detaljerade register 6ver alla incidenter som prévaren rapporterar till honom.

4. Om provaren far kinnedom om en allvarlig incident med ett misstinkt orsakssamband med prévningslakemedlet
som efter provningens slut drabbar en forsoksperson som provaren behandlar ska provaren utan oskaligt drojsmal
rapportera den allvarliga incidenten till sponsorn.

Artikel 42

Rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar frin sponsorn till likemedelsmyndigheten

1. Sponsorn av en klinisk prévning som utfors i minst en medlemsstat ska utan drojsmél elektroniskt rapportera till
den databas som avses i artikel 40.1 all relevant information om f6ljande misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar:

a,

Alla misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar av prévningslikemedel som intréffar under den Kliniska prov-
ningen, oavsett om den misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningen har uppstatt pd ett provningsstille i unionen
eller i ett tredjeland.

=

Alla misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar som ir relaterade till samma aktiva substans, oavsett farmaceutisk
form och styrka eller undersokt indikation, i prévningslikemedel som anvinds i den kliniska prévningen, och som
uppstdr vid en klinisk provning endast genomforts i ett tredjeland, om den kliniska prévningen sponsras

i) av den sponsorn, eller

ii) av en annan sponsor som antingen ingdr i samma moderforetag som sponsorn av den kliniska provningen eller
som utvecklar ett likemedel tillsammans med, pa grundval av ett formellt avtal, med sponsorn av den kliniska
provningen. Tillhandahéllande av provningslikemedlet eller information rérande sikerhetsfrigor till en framtida
potentiell innehavare av godkinnandet for forsiljning av produkten bér inte betraktas som gemensam utveckling.

o

Alla misstinkta oférutsedda biverkningar av ett provningslikemedel som drabbar en forsoksperson i den kliniska
prévningen som sponsorn uppticker eller far kinnedom om efter den kliniska prévningens slut.

2. Perioden for rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar fran sponsorn till likemedelsmyndig-
heten ska bero pd hur allvarlig biverkningen ér och vara féljande:

a) [ fall av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar som leder till déden eller ir livshotande, sa 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 doden eller ar livshotande, hogst 15 dagar
efter det att sponsorn fatt kinnedom om biverkningen.

) I fall av en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning som ursprungligen inte ansdgs leda till doden eller vara livsho-
tande men som visar sig leda till doden eller vara livshotande, sa fort som méjligt och under alla omstindigheter
hogst sju dagar efter det att sponsorn fétt kiinnedom om att biverkningen lett till doden eller varit livshotande.

For att sikerstilla snabb rapportering far sponsorn vid behov, i enlighet med avsnitt 2.4 i bilaga III, limna in en preli-
mindr, ofullstindig rapport som sedan f6ljs upp av en fullstindig rapport.
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3. Om sponsorn pd grund av resursbrist inte har majlighet att rapportera till den databas som avses i artikel 40.1
och sponsorn har den berérda medlemsstatens samtycke far denne rapportera till den medlemsstat dir den misstankta
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 frin sponsorn till likemedelsmyndigheten

1. Nir det giller andra provningslikemedel 4n 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 é4r sponsor for.

2. Om en klinisk provning innebir anvindning av fler 4n ett provningslikemedel far sponsorn, om det anges i prov-
ningsprotokollet, limna in en enda sikerhetsrapport om alla provningslikemedel som anvints vid den kliniska prov-
ningen.

3. Den arliga rapport som avses i punkt 1 ska endast innehélla aggregerade och anonymiserade data.

4. Den skyldighet som avses i punkt 1 inleds nir en klinisk provning for forsta gdngen beviljas tillstdnd enligt denna
forordning. Perioden slutar nir den sista kliniska provningen som sponsorn genomfdr med provningslikemedlet
avslutas.

Artikel 44

Medlemsstaternas bedomning

1. Lakemedelsmyndigheten 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 bedomningen av den information som rapporterats i enlighet med artiklarna 42
och 43. Kommissionen fir anta genomfbrandeakter for att infora eller dndra bestimmelser om ett sddant samarbete.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.2.

3. Den ansvariga etikkommittén ska delta i beddmningen 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 III av nigot av foljande skal:

a) For att forbittra 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 siikerhetskrav for kliniska prévningar, som stods
av organ som unionen eller medlemsstaterna r 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.

105



Prop. 2017/18:193
Bilaga 1

27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 15839

106

KAPITEL VIII

GENOMFORANDE AV EN KLINISK PROVNING, (')VERVA.!(NING"UTF(')RD AV SPONSORN, UTBILDNING OCH ERFA-
RENHET, TILLAGGSLAKEMEDEL

Artikel 47
Overensstimmelse med provningsprotokollet och god klinisk sed

Sponsorn och prévaren av en klinisk provning ska se till att den kliniska prévningen genomfors i enlighet med prov-
ningsprotokollet och principerna om god klinisk sed.

Utan att det péverkar tillimpningen av andra bestimmelser i unionsritten eller kommissionens riktlinjer ska sponsorn
och prévaren nér de utformar provningsprotokollet och nir de tillimpar denna férordning och prévningsprotokollet
ocksa ta vederborlig hinsyn till kvalitetskraven och ICH:s riktlinjer f6r god klinisk sed.

Kommissionen ska se till att ICH:s detaljerade riktlinjer for god klinisk sed som avses i andra stycket 4r allmént tillgang-
liga.
Artikel 48
Overvakning

Sponsorn ska 6vervaka den kliniska provningen pd lampligt sitt for att kontrollera att forsokspersonens rattigheter,
sakerhet och vilbefinnande skyddas och att den kliniska provningen genomfors pé ett sitt som uppfyller kraven i denna
forordning. Overvakningens omfattning och dess art ska faststillas av sponsorn med utgangspunkt i en bedémning som
beaktar den Kliniska provningens karakteristika, bland annat foljande:

a) Huruvida det ror sig om en ldginterventionsprovning.

b) Den kliniska prévningens médl och metoder.

¢) Ivilken man interventionen avviker frin normal klinisk praxis.

Artikel 49
Limpligheten hos de personer som deltar i genomférandet av den kliniska provningen

Provaren ska vara likare enligt definitionen i nationell ritt eller ska utova ett yrke som i den berérda medlemsstaten ger
behorighet att fungera som provare pd grund av den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av patientvard som krévs.

Ovriga personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha den utbildning och den erfarenhet som kravs
for att utfora sina respektive uppgifter.

Artikel 50

Limpligheten hos anliggningar for kliniska provningar

Lokalerna dir den kliniska prévningen ska genomforas bor vara limplig for genomférandet av den Kliniska provningen i
enlighet med kraven i denna férordning.

Atikel 51

Spdrbarhet, forvaring, returnering och destruktion av provningslikemedel

1. Provningslikemedel ska vara sparbara. De ska forvaras, returneras och/eller destrueras pé ett sitt som dr laimpligt
och proportionerligt for att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prov-
ningen dr tillforlitliga och robusta, sirskilt med beaktande av om provningslikemedlet ér ett godkint provningslikemedel
och om den kliniska prévningen ér en laginterventionsprévning.
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Forsta stycket ska dven gilla for tilliggslikemedel som inte godkints for forsiljning.
2. Den relevanta informationen om den sparbarhet, forvaring, returnering och destruktion av likemedel som avses i
punkt 1 ska ingd i ansokan.
Atikel 52
Rapportering av allvarliga 6vertridelser

1. Sponsorn ska underritta den berérda medlemsstaten om en allvarlig dvertridelse av denna forordning eller av den
version av provningsprotokollet som géller vid tidpunkten for overtriddelsen via EU-portalen utan oskiligt drojsmal, dock
hogst sju dagar fran det att han har fatt vetskap om overtradelsen.

2. For tillimpningen av denna artikel avses med allvarlig 6vertradelse en sddan overtradelse 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 forsskspersonernas 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 4r sidana misstinkta oférutsedda allvarliga
biverkningar som avses i artikel 42. Anmilan ska goras utan oskaligt dréjsmél, dock hogst 15 dagar efter det att spon-
sorn fick kinnedom om hindelsen.

2. Sponsorn ska for de berérda medlemsstaterna via EU-portalen tillhandahélla alla inspektionsrapporter frin myndig-
heter i tredjelinder om den kliniska prévningen. P4 begiran av den berérda medlemsstaten ska sponsorn tillhandahalla
en dversittning av rapporten eller av sammanfattningen av den pé det officiella EU-sprak som anges i begiran.

Artikel 54

Bridskande sikerhetsitgirder

1. Om en oférutsedd hindelse sannolikt kommer att pdverka nytta/riskforhllandet allvarligt ska sponsorn och
prévaren vidta limpliga bradskande sikerhetsdtgirder for att skydda forsokspersonerna.

2. Sponsorn ska underritta de berorda medlemsstaterna via EU-portalen om hindelsen och de atgarder som vidtagits.
Anmilan ska goras utan oskiligt dréjsmél, dock hogst sju dagar efter det att dtgérderna har vidtagits.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av kapitlen IIl och VIL

Artikel 55
Provarhandboken
1. Sponsorn ska forse provaren med en prévarhandbok.

2. Provarhandboken ska uppdateras nir ny och relevant sikerhetsinformation blir tillginglig, och ska granskas av
sponsorn minst en gang per dr.
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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, s& att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pd ett korrekt sitt, samtidigt som forsoksper-
sonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.

2. Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information
som behandlas frin obehorig dtkomst, obehorigt réjande, obehérig spridning, dndring eller forstoring samt fran forlust
genom olyckshindelse, sirskilt om behandlingen innefattar dverfring av uppgifter i ett nitverk.
Artikel 57
Provningsparm

Sponsorn och provaren ska forvara en provningsparm. Provningspdrmen ska innehilla de viktiga dokument som ror
den kliniska provningen och som gor det mojligt att kontrollera genomforandet av den Kliniska provningen och kvali-
teten pd 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.

Provarens provningsparm och sponsorns prévningspirm kan ha olika innehdll om detta dr motiverat med hinsyn till att
provarens och sponsorns skyldigheter 4r av olika art.
Artikel 58
Arkivering av provningspirmen

Sponsorn och prévaren ska arkivera innehdllet i provningspdrmen i minst 25 &r efter den Kliniska prévningens slut,
savida inte en lingre arkiveringsperiod foljer av andra delar av unionsritten. Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell ritt.

Innehallet i provningspirmen ska arkiveras pa ett sidant sitt att uppgifterna litt kan tillhandahéllas och tillgingliggoras
pé begiran av de behériga myndigheterna.

Alla eventuella overlatelser av dganderitten till innehéllet i provningsparmen ska dokumenteras. Den nya dgaren 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 tillgang till
arkiven.

Innehéllet i provningspirmen ska arkiveras pd ett sidant medium att det ar fullstindigt och lisbart under hela den
period som avses i forsta stycket.

Alla dndringar av innehéllet i provningspirmen ska vara sparbara.

Artikel 59
Tilliggslikemedel
1. Endast tilliggslikemedel som har godkints for forsiljning far anvindas i kliniska provningar.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om det inte finns ndgra tilliggslikemedel som godkints for forsiljning i unionen eller
om sponsorn inte rimligen kan forvintas anvinda ett tilliggslikemedel som godkints for forsiljning. Grunderna for
detta ska anges i provningsprotokollet.
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3. Medlemsstaterna ska se till att icke godkanda tilliggslikemedel far slippas 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
Tillimpningsomride for detta kapitel

Detta kapitel tillimpas pé tillverkning och import av prévningslikemedel och tilliggslikemedel.

Artikel 61
Tillstind for tillverkning och import
1. Tillverkning och import av provningslikemedel i unionen kriver tillstind.

2. For att f3 det tillstdind som anges i punkt 1 ska sokanden uppfylla f6ljande krav:

a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen férfoga 6ver dndamalsenliga och tillrickliga utrymmen, teknisk utrust-
ning och kontrollméjligheter som motsvarar de krav som faststills i denna férordning.

b) Sokanden ska stadigvarande och fortlspande ha tillging till minst en sakkunnig person som uppfyller de krav pd
kompetens som anges i artikel 49.2 och 49.3 i direktiv 2001/83/EG (nedan kallad sakkunnig person).

3. Sokanden ska i tillstdindsansokan ange vilka typer av provningslikemedel och likemedelsformer som ska tillverkas
eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska ske, hur tillverkningsprocessen gar till, om det ar relevant, och pa
vilken plats provningslikemedlen ska tillverkas eller till vilket stille i unionen som de ska importeras samt ge nirmare
uppgifter om den sakkunniga personen.

4. Artiklarna 42-45 och artikel 46 e i direktiv 2001/83/EG ska i tillimpliga delar dven tillimpas pa det tillstind som
avses i punkt 1.

5. Punkt 1 ska inte tillimpas pa nigon av féljande processer:

Ommirkning eller ompackning, nir dessa processer utfors vid sjukhus, primarvérdsinrittningar eller Kliniker av
farmaceuter eller andra personer som enligt gillande lagstiftning inom den berdrda medlemsstaten ir behoriga att
utfora detta, och om provningslikemedlet dr avsett att enbart anvindas vid sjukhus, primarvérdsinrittningar 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, primarvérdsinrittning eller kliniker av farmaceuter eller andra personer som enligt gillande lagstiftning inom
den berdrda medlemsstaten dr behoriga att utfora en sddan process, och om provningslikemedlet ar avsett att enbart
anvindas vid sjukhus, primarvérdsinrittning 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 2001/83/EG for anvindning som provningslike-
medel, nér denna process utfors vid sjukhus, primérvérdsinrittning eller kliniker som enligt gillande lagstiftning inom
den berorda medlemsstaten ir behoriga att utfora sidana processer, och om provningslikemedlet dr avsett att enbart
anvindas vid sjukhus, primarvérdsinrittning eller kliniker som deltar i samma Kliniska provning i samma medlems-
stat.

o

6. Medlemsstaterna ska stilla limpliga och proportionerliga krav pd de processer som anges i punkt 5 for att garan-
tera forsokspersonernas sakerhet 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 ir uppfyllda.

2. Det intyg som avses i punkt 1 ska ldggas fram av sponsorn pa begiran av den berorda medlemsstaten.

Attikel 63
Tillverkning och import
1. Provningslikemedel ska tillverkas enligt tillverkningssed som garanterar likemedlets kvalitet i syfte att garantera
forsokspersonernas sakerhet och att de kliniska data som genereras vid den kliniska prévningen ar 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 dven 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 pa 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.

Attikel 64
Andring av provningslikemedel som godkints for forsiljning
Artiklarna 61, 62 och 63 ska tillimpas pd provningslikemedel som godkants for forsalining endast ndr det galler eventu-
ella andringar av sddana lakemedel som inte omfattas av godkannandet for forsaljning.
Artikel 65
Tillverkning av tilliggslikemedel

Om tilliggslikemedlet inte dr godkint for forsiljning eller om ett tilliggslikemedel som har godkants for forsiljning
dndras, men denna dndring inte omfattas av godkidnnandet for forsiljning, ska det tillverkas i enlighet med sidan god till-
verkningssed som avses i artikel 63.1 eller minst motsvarande krav for att sikerstilla att det ér av tillrickligt hog
kvalitet.
KAPITEL X
MARKNING
Attikel 66

Provningslikemedel och tilliggslikemedel som inte dr godkinda for forsiljning

1. Foljande uppgifter ska finnas pa ytterforpackningen och likemedelsbehallaren for provningslikemedel och tillaggs-
lakemedel som inte 4r godkinda for forsaljning:

a) Uppgifter for att identifiera kontaktpersoner eller andra personer som ér involverade i den kliniska provningen.

b) Uppgifter for att identifiera den kliniska provningen.
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¢) Uppgifter for att identifiera likemedlet.

d) Uppgifter om anvindningen av likemedlet.

2. De uppgifter som ska finnas pa ytterforpackningen och likemedelsbehéllaren ska garantera forsokspersonernas
sikerhet och att de data som genereras vid den Kliniska provningen ir tillforlitliga och robusta, samtidigt som den

kliniska provningens utformning beaktas, oavsett om likemedlen 4r provningslikemedel eller tilliggslikemedel och obe-
roende av om de ar likemedel med sirskilda egenskaper.

De uppgifter som ska finnas pé ytterforpackningen och likemedelsbehallaren ska vara tydligt lisbara.

En forteckning dver de uppgifter som ska finnas pé ytterforpackningen och likemedelsbehéllaren finns i bilaga VI.

Artikel 67
Provningslikemedel och tilliggslikemedel som ir godkinda for forsiljning

1. Provningslikemedel och tilliggslikemedel som dr godkanda for forsiljning ska vara mérkta

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 provningslikemedel som ar godkinda for
forsiljning, om det pd grund av sirskilda omstindigheter, som anges i prévningsprotokollet, vid den kliniska prévningen
ar nodvindigt for att garantera forsokspersonernas sikerhet eller att de data som genereras vid den kliniska provningen

ar tillforlitliga och robusta. En forteckning over dessa ytterligare uppgifter som ska finnas pé ytterforpackningen och
lakemedelsbehéllaren finns i bilaga VI avsnitt C.

Artikel 68

Radioaktiva likemedel som anviinds som provningslikemedel eller som tilliggslikemedel fér medicinsk diagnos

Artiklarna 66 och 67 ska inte tillimpas pd radioaktiva likemedel som anvinds som diagnostiska provningslikemedel
eller som diagnostiska tilliggslikemedel.

De lakemedel som avses i forsta stycket ska mirkas pa lampligt sitt for att garantera forsokspersonernas sakerhet och att
de data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och robusta.

Artikel 69

Sprik

Den berérda medlemsstaten ska faststilla vilket sprak som ska anvindas for uppgifterna pd mirkningen. Likemedlet fir
mirkas pa flera sprak.

Artikel 70

Delegerad akt

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 89 i syfte att éndra bilaga VI for att garantera
forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ar tillférlitliga och robusta eller
for att beakta den tekniska utvecklingen.
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KAPITEL XI
SPONSOR OCH PROVARE
Artikel 71
Sponsor
En klinisk provning kan ha en eller flera sponsorer.

En sponsor far, i ett skriftligt avtal, 6verlita ndgon eller alla sina arbetsuppgifter till en enskild person, ett foretag, en
institution eller en organisation. Overldtelsen ska inte paverka sponsorns ansvar, sirskilt ndr det galler forsoksperso-
nernas sikerhet och att se till att de data som genereras vid den kliniska prévningen ér tillforlitliga och robusta.

Prévaren 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 4n en sponsor, ska
samtliga sponsorer omfattas av en sponsors ansvar enligt denna forordning, om de inte kommer Gverens om annat
genom ett skriftligt avtal dér deras respektive skyldigheter faststills. Om det i avtalet inte sirskilt anges vilken sponsor
som har en viss skyldighet ska denna skyldighet gilla samtliga sponsorer.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska sponsorerna gemensamt vara skyldiga att utse:
a) En ansvarig sponsor for att se till att sponsorns skyldigheter enligt tillstindsforfarandena i kapitlen II och III efterlevs.

b) En ansvarig sponsor for att vara en kontaktpunkt for alla frigor frin forsokspersonerna, provarna eller de berorda
medlemsstaterna om den kliniska provningen och att besvara frigorna.

¢) En ansvarig sponsor for att genomfora dtgirderna enligt artikel 77.

Artikel 73
Ansvarig provare
En ansvarig provare ska se till att en klinisk prévning pa ett provningsstille uppfyller kraven i denna férordning.

Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i prévningsgruppen pa ett sitt som inte dventyrar
forsokspersonernas sikerhet 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 ir etablerad i unionen ska denna sponsor se till att det finns en fysisk
eller juridisk person som ir etablerad i unionen som dess rittsliga foretradare. Den rittsliga foretrddaren ska vara
ansvarig for att se till att sponsorns skyldigheter fullgors i enlighet med denna férordning, och alla de meddelanden till
sponsorn som foreskrivs i denna forordning ska skickas till den rittsliga foretradaren. Alla meddelanden till den rittsliga
foretridaren ska anses som meddelanden till sponsorn.

2. Medlemsstaterna fir vilja att inte tillimpa punkt 1 i friga om kliniska provningar som ska genomforas enbart pd
deras territorium, eller pa deras territorium och ett tredjelands territorium, under forutsittning att de ser till att sponsorn
utser minst en kontaktperson pé deras territorium for den kliniska prévningen, 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 genomforas i fler dn 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 for den
kliniska prévningen, till vilken alla de meddelanden till sponsorn som f6reskrivs i denna forordning ska skickas.

Artikel 75
Ansvar

Detta kapitel paverkar inte det civilrdttsliga eller straffrattsliga ansvar som innehas av sponsorn, provaren eller den
person till vilken sponsorn har 6verlatit 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 prévning som genomforts pad 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 dir den kliniska provningen genomfors.

3. Medlemsstaterna ska inte kriva att sponsorn for laginterventionsprévningar anvinder ytterligare ett sddant system
som avses i punkt 1 i de fall méjliga skador som skulle kunna drabba en férsoksperson till foljd av anvindningen av
provningslakemedlet i enlighet med prévningsprotokollet for den specifika kliniska provningen pa den medlemsstatens
territorium ticks av det redan gillande ersittningssystemet.

KAPITEL XIII
MEDLEMSSTATERNAS TILLSYN OCH UNIONENS INSPEKTIONER OCH KONTROLLER
Artikel 77
Korrigerande atgirder som ska vidtas av medlemsstaterna

1. Om en berérd medlemsstat pd motiverade grunder anser att kraven i denna férordning inte lingre uppfylls far den
vidta foljande atgarder pd sitt territorium:

a) Aterkalla tillstdndet for den Kliniska provningen.

b) Utfirda forbud att fortsitta den kliniska prévningen.

¢) Kriva att sponsorn dndrar ndgon aspekt av den Kliniska prévningen.

2. Innan den berorda medlemsstaten vidtar nigon av de dtgirder som avses i punkt 1 ska sponsorn och/eller

provaren bereda tillfélle att yttra sig, utom i de fall d& omedelbara dtgirder krivs. Detta yttrande ska limnas inom sju
dagar.

3. Den berorda medlemsstaten ska omedelbart efter att ha vidtagit dtgdrderna i punkt 1 underritta alla berérda
medlemsstater via EU-portalen.

4. Alla berorda medlemsstater fir samrdda med andra berérda medlemsstater innan de vidtar de dtgirder 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 overvaka efterlevnaden av denna forord-
ning. De ska se till att inspektorerna ar tillrickligt kvalificerade och fér dndamélsenlig utbildning.

2. Den medlemsstat ddr inspektionen utfors ska ansvara for inspektionen.

3. Om en berérd medlemsstat har for avsikt att pd sitt territorium eller i ett tredjeland utféra en inspektion som giller
en eller flera kliniska provningar som genomfors i fler dn en berord medlemsstat ska den via EU-portalen underritta de
6vriga berérda 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 frdn skyldigheten att betala dessa
avgifter.

5. For att utnyttja tillgdngliga resurser pd ett effektivt sitt och undvika dubbelarbete ska likemedelsmyndigheten
samordna samarbetet mellan de berorda medlemsstaterna vid inspektioner som utfors i medlemsstaterna, i tredjelinder
och vid inspektioner som utfors inom ramen for en ansokan om godkinnande for forsiljning enligt forordning (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 genomférandeakter, faststilla detaljerade bestimmelser om rutinerna for inspektio-
nerna, inbegripet krav pa inspektorernas kompetens och utbildning, genom genomférandeakter. Genomférandeakterna
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.2.

Artikel 79

Unionskontroller

1. Kommissionen fir géra kontroller for att verifiera

att medlemsstaterna korrekt utovar tillsyn over efterlevnaden av denna forordning,

&

<

att regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfor unionen sikerstaller att punkt 8 under Inledning och
allménna principer i bilaga I till direktiv 2001/83EG efterlevs, och

o

om regelverket for kliniska provningar som genomférs utanfor unionen sikerstiller 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 s dr limpligt
innehélla rekommendationer. Kommissionen ska skicka dessa rapporter via EU-portalen.
KAPITEL XIV
IT-INFRASTRUKTUR
Attikel 80
EU-portal
Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, skapa och uppritthdlla en webb-
portal som fungerar som en gemensam ingdng pd unionsniva for inlimning av data och information om kliniska prév-

ningar i enlighet med denna forordning. EU-portalen ska vara tekniskt avancerad och anvindarvinlig, si 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 uppritthélla en EU-
databas pd unionsnivd. Likemedelsmyndigheten ska vara registeransvarig for EU-databasen och ansvara for att onodiga
overlappningar undviks mellan EU-databasen och databaserna EudraCT och Eudravigilance.

EU-databasen ska innehilla de data och den information som limnats in i enlighet med denna férordning.

EU-databasen ska identifiera alla kliniska provningar med hjilp av ett unikt EU-prévningsnummer. Sponsorn ska hinvisa
till detta EU-prévningsnummer i alla efterfoljande inlimnanden som avser eller hinvisar till den kliniska provningen.

2. EU-databasen ska upprittas for att de berérda medlemsstaternas behoriga myndigheter ska kunna samarbeta nir
det dr n6dvindigt for tillimpningen av denna forordning och for att de ska kunna soka efter specifika kliniska prov-
ningar. Den ska ocksd underlitta kommunikationen mellan sponsorerna och de berérda medlemsstaterna och géra det
mojligt for sponsorer att hanvisa till tidigare ans6kningar om tillstdnd for Klinisk provning eller for en vésentlig andring.
Den ska ocksd ge EU-medborgare tillgdng till klinisk information om likemedel. For detta indamdl ska alla data i EU-
databasen vara i ett sokvinligt format, all anknytande data ska sammanforas med hjilp av EU-prévningsnumret, och
hyperlinkar ska tillhandahéllas for att linka samman anknytande data och dokument som finns i EU-databasen och
andra databaser som uppritthalls av likemedelsmyndigheten.

3. EU-databasen ska stodja 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 krévs for underhéllet av den ordboken. Fér detta dndamél och dven
for att sponsorn ska kunna korshinvisa till tidigare ansokningar ska det utfirdas ett EU-likemedelsnummer for varje
lakemedel som inte godkants for forsiljning, 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 géras 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 ndmnas i alla eventuella kommande ansokningar om kliniska prévningar och visentliga
dndringar 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 for identifiering av likemedel och aktiva substanser. Nar ett provningsli-
kemedel som redan har godkints for forsiljning i unionen och/eller en aktiv substans som ingér i ett likemedel som har
godkints for forsiljning i unionen anvénds i en klinisk provning ska relevant likemedelsnummer och nummer f6r den
aktiva substansen nimnas i ans6kan for den kliniska provningen.

4. EU-databasen ska vara offentlig, forutom om skil foreligger att hélla all, eller delar av, den data och den informa-
tion som ingdr hemlig pd nigon av foljande grunder:

a) Skydd av personuppgifter i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001.

b) Skydd av information som rér affirshemligheter, sdrskilt genom hinsynstagande till statusen for likemedlets godkan-
nande for forsiljning, sivida det inte finns ett 6vervigande allmént intresse av att réja den.

¢) Skydd av konfidentiell kommunikation mellan medlemsstater i friga om utarbetandet av utredningsrapporten.
d) Sikerstillande av att medlemsstaterna effektivt kan utova tillsyn vid genomférandet av en Klinisk provning.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 och sévida det inte finns ett 6vervigande allmint intresse av ett
rojande, ska uppgifterna i ansokan inte vara offentliga forrin beslutet om den Kliniska prévningen har fattats.

6.  EU-databasen ska bara innehilla personuppgifter om detta dr nddvandigt for tillimpningen av punkt 2.

7. Forsokspersonernas personuppgifter ska inte vara allméint tillgingliga.
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8.  Anvindargrinssnittet i EU-databasen ska vara tillgingligt p4 alla unionens officiella sprak.

9.  Sponsorn ska stindigt uppdatera den information som finns i EU-databasen om eventuella dndringar av kliniska
prévningar som inte utgor vasentliga dndringar men som ar relevanta for de berérda medlemsstaternas tillsyn 6ver den
kliniska prévningen.

10.  Lakemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna ska se till att den registrerade kan utnyttja sin
rittighet att bli informerad om att behandling sker, att fi tillging 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 utova ritten att fa tillgdng till uppgifter som giller
honom eller henne och ritten att fa 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 si
fort som mojligt, men senast 60 dagar efter den registrerades begaran.
Atikel 82
EU-portalens och EU-databasens funktionsduglighet

1. Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen utarbeta de funktionella kraven
for EU-portalen och EU-databasen samt tidsperioden for deras genomforande.

2. Liakemedelsmyndighetens 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, nir den anser att de villkor som avses i punkt 2 dr uppfyllda, offentliggéra ett meddelande om
detta i Europeiska unionens officiella tidning.

KAPITEL XV

SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA
Atikel 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

Stod fran likemedel my "'O" och ke

Likemedelsmyndigheten ska stodja medlemsstaternas samarbete inom ramen for de tillstindsforfaranden som anges i
kapitlen II och III i denna forordning genom att uppritthalla och uppdatera EU-portalen och EU-databasen i enlighet
med de erfarenheter som gors vid genomforandet av denna férordning.

Kommissionen ska stodja medlemsstaternas samarbete som avses i artikel 44.2.

Artikel 85
Samordnande och ridgivande grupp for kliniska prévningar

1. Hirmed inrittas en sirskild grupp fér samordning och radgivning nir det giller kliniska prévningar, bestiende av
de nationella kontaktpunkter som avses i artikel 83.

116



Prop. 2017/18:193
Bilaga 1

L 158/50 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

2. Gruppen ska ha foljande uppgifter:

a) Stodja medlemsstaternas och kommissionens utbyte av information om erfarenheterna av genomforandet av denna
forordning.

b) Bistd kommissionen i samband med det stod som avses i artikel 84 andra stycket.
¢) Utarbeta rekommendationer om kriterier fr valet av en rapporterande medlemsstat.

3. En foretridare for kommissionen ska vara ordférande for gruppen.

4. Gruppen ska sammantrida regelbundet och vid behov, pa begiran av kommissionen eller en medlemsstat. Punk-
terna pd sammantradets dagordning ska foras upp pd 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 forordning paverkar inte medlemsstaternas maojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststills i denna
forordning, férutsatt att storleken pa avgiften faststills pd ett 6ppet 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 medl at
Nir det giller bedémning enligt kapitlen II och Il ska medlemsstaterna inte kréva 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 2001/83EG.
Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (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 genomférandeakt, och artikel 5.4
tredje stycket i férordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.
Artikel 89
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll 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 ar frin och med det datum som anges i artikel 99 andra stycket. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenhet senast sex ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befo-
genhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet
motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader for utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 far nir som helst aterkallas av Euro-
paparlamentet eller radet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det pdverkar 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 rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska trida i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller rddet har gjort inviandningar mot den delegerade akten inom en period av tvd ménader frén den dag d
akten delgavs Europaparlamentet och réidet, 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 radets initiativ.

KAPITEL XVIII
OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 90
Specifika krav for sirskilda grupper av likemedel

Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av nationell ritt som forbjuder eller begrinsar anvindning av specifika
typer av minskliga celler eller djurceller, eller forsiljning, tillhandahallande eller anvindning av likemedel som innehéller,
bestér av eller hirrér frin sidana celler eller likemedel som anvinds som abortframkallande medel eller likemedel som
innehéller narkotika enligt definitionen i relevanta gillande internationella konventioner sisom Forenta nationernas
allmdnna narkotikakonvention frin 1961. Medlemsstaterna ska till kommissionen éverlimna uppgifter om relevant
nationell rtt.

Inga genterapeutiska kliniska provningar fir genomforas som resulterar i att konsstamcellers genetiska identitet hos
forsokspersonen forandras.

Artikel 91
Forhdllande till andra delar av unionsritten

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av rddets 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 radets direktiv 2002/98/EG (), Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/53/EG (%), och Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2009/41/EG ().

(") Radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot faror vid joniserande strélning i samband med
medicinsk bestrilning och om upphiévande av direktiv 84/466/Euratom (EGT L 180, 9.7.1997, 5. 22).

(%) Radets 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 strélning (EGT L 159, 29.6.1996,s. 1).

() Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphivande av ridets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001,s. 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 vavnader och celler (EUT L 102,
7.4.2004, s. 48).

() Europaparlamentets och rédets 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 andring 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 rédets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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Atikel 92
Provningslikemedel, andra produkter och forfaranden som ar 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 prévningslikemedel, tilliggslikemedel, medicintekniska

produkter som anvinds for administrering av dem eller forfaranden som krivs specifikt enligt prévningsprotokollet inte
biras av forsokspersonen, sdvida detta inte strider mot nationell ritt i den berdrda 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
likemedelsmyndigheten i enlighet med denna férordning.

Artikel 94

Sanktioner
1. Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om vilka tillimpliga sanktioner som ska gilla vid Gvertridelse av
denna forordning och vidta alla nodvindiga atgdrder 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 pa foljande:

a) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna forordning 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 forordning péverkar inte nationell ritt och unionsritten betriffande sponsorns eller provarnas civilrittsliga och
straffrittsliga ansvar.
KAPITEL XIX
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 96
Upphiivande
1. Direktiv 2001/20/EG ska upphora att gilla frin och med det datum som avses i artikel 99 andra stycket.
2. Hanvisningar till direktiv 2001/20/EG ska anses som hinvisningar till denna férordning och ska lisas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga VIL
Artikel 97
Oversyn
Fem dr efter det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vart femte ar darefter ska kommissionen 6verlimna en
rapport om tillimpningen av férordningen till Europaparlamentet och ridet. Denna rapport ska innehélla 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 forordning och vilka dtgirder som krévs for att upprtt-

hélla den europeiska kliniska forskningens konkurrenskraft. Kommissionen ska, om s ar limpligt, ligga fram ett lagstift-
ningsforslag utifrdn rapporten, for att uppdatera bestimmelserna i denna forordning.
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Atikel 98
Overgéngsbestimmelse

1. Genom undantag fran artikel 96.1 i denna forordning ska kliniska provningar for vilka ansokan om tillstind har
lamnats 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 direfter.

2. Genom undantag frin artikel 96.1 i denna forordning far de kliniska provningar for vilka ansékan om tillstind har
lamnats in mellan sex médnader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 i denna forordning
och 18 ménader efter offentliggorandet 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 offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 i denna forordning,
eller, om offentliggorandet 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 fran och med sex manader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 men
under inga omstindigheter tidigare in den 28 maj 2016.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 16 april 2014.

Pi Europaparlamentets vignar Pi ridets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande 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.

Om en klinisk provning har mer 4n en sponsor ska detaljerad information om varje sponsorers ansvar ingd i
ansokningshandlingarna.

Ansokan ska undertecknas av sponsorn eller en foretridare for sponsorn. Denna namnteckning bekriftar att
sponsorn dr forvissad om att

)
b)
9

d

den information som tillhandahalls 4r fullstindig,
de bifogade dokumenten innehéller en korrekt redogérelse for den tillgangliga informationen,
den kliniska provningen ska genomforas i enlighet med protokollet, och

den kliniska provningen ska genomforas i enlighet med denna férordning.

Ansokningshandlingarna for en ans6kan som dr begrinsad till del I i den utredningsrapport som avses i arti-
kel 11 ska begransas till avsnitten B-J i denna bilaga.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 26 ska ansokningshandlingarna for en ansokan som ar
begransad till del II i den utredningsrapport som avses i artikel 11 och ansokningshandlingarna for en ansokan
som avses i artikel 14 begrinsas 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.

Det ir dock inte nddvindigt att i foljebrevet upprepa information som redan angetts i EU-ansokningsformu-
laret, med foljande undantag:

a,

=

o

h)

Om den kliniska forsokspopulationen uppvisar specifika sirdrag, till exempel om det finns forsokspersoner
som inte kan limna sitt informerade samtycke, underériga och gravida eller ammande kvinnor.

Om den Kliniska prévningen innebar att en ny aktiv substans administreras for forsta gangen till manniskor.

Om likemedelsmyndigheten, en medlemsstat eller ett tredjeland har avgivit ett vetenskapligt yttrande
angdende den kliniska provningen eller prévningslikemedlet.

Om den Kliniska provningen ingdr i eller ska ingd i ett pediatriskt provningsprogram enligt avsnitt 1I
kapitel 3 i forordning (EG) nr 1901/2006 (om likemedelsmyndigheten redan har fattat beslut om det pedia-
triska provningsprogrammet ska foljebrevet innehalla en lank till beslutet pé likemedelsmyndigheten webb-
plats).

Om provningslikemedel eller tilliggslikemedel 4r klassade som narkotiska, psykotropa substanser eller
radioaktiva likemedel.

Om provningslikemedlet bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer.

Om sponsorn har erhdllit en klassificering som sirlikemedel for provningslikemedlet for en sallsynt
sjukdom.

En uttémmande forteckning, inklusive den rittsliga statusen, for alla provningslikemedel och en forteckning
over alla tilliggslikemedel.
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i) En forteckning over 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
ar 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 provningen som en klinisk liginterventionsprév-
ning, och det ska innehélla en ingdende motivering till detta.

10. I foljebrevet ska anges om den kliniska prévningens metod kriver att grupper av enskilda forsdkspersoner
snarare dn enskilda forsokspersoner utses for att ta emot olika provningslikemedel i en klinisk provning, och
foljaktligen huruvida informerat samtycke ska inhdmtas genom forenklade forfaranden.

11. 1 foljebrevet ska anges var i ansokningshandlingarna den nodvindiga informationen finns sd att det kan
bedomas om en biverkning 4r en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning (dvs. referenssikerhetsinforma-
tionen).

12. Om en ansokan ldmnas in pd nytt ska det i foljebrevet anges EU-prévningsnumret for den tidigare ansokan om
kliniska provningar, sirskilt markeras vilka dndringar som gjorts jamfort med den tidigare inlimnade ansokan
och, om tillimpligt, ange hur eventuella kvarstdende frdgor i den forsta ansokan har 16sts.

EU-ANSOKNINGSFORMULAR

13. EU-ansokningsformuliret, korrekt ifyllt.

PROVNINGSPROTOKOLL

14. Provningsprotokollet ska beskriva mal, utformning, metod, statistiska 6vervaganden, syfte och organisation for
den kliniska prévningen.

15. Provningsprotokollet ska identifieras genom f6ljande:
a) Den Kliniska provningens titel.
b) EU-prévningsnumret.

G

Sponsorns specifika kodnummer for provningsprotokollet, vilket dr specifikt for alla versioner av provning-
sprotokollet (om relevant).

&

Ett datum och versionsnummer som uppdateras vid dndringar.

o

En kort titel eller ett kort namn pé provningsprotokollet.

f) Sponsorns namn och adress samt namn pd och de uppgifter som aligger sponsorns foretridare, som dr
behorig att underteckna provningsprotokollet eller eventuella visentliga andringar av detta.

16. Provningsprotokollet ska, om mojligt, vara skrivet i ett lattillgdngligt och sokvanligt format, snarare dn skan-
nade bilder.

17. Provningsprotokollet ska dtminstone innehélla foljande:

a) En forklaring om att den kliniska provningen kommer att genomforas i enlighet med prévningsproto-
kollet, denna férordning 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 frén andra
kliniska provningar som dr relevanta for den kliniska provningen.

d) En sammanfattning av de kiinda och potentiella riskerna och den kinda och potentiella nyttan, inbegripet
en bedomning av den forvintade 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 prévningen, en beskrivning av deras deltagande.
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f)  En beskrivning och motivering av doseringen, doseringsregimen, administreringsvigen och administre-
ringssittet, och behandlingsperioden for alla provningslikemedel och tilliggslikemedel.

g  En forklaring om huruvida de prévningslikemedel och tilliggslikemedel som anvinds i den kliniska prov-
ningen ér godkiinda; om de dr godkinda, huruvida de ska anvindas i den kliniska provningen i enlighet
med villkoren i deras godkinnande for forsilining samt, om de inte dr godkinda, en motivering till
anvindningen av icke godkinda tilliggslikemedel i den kliniska prévningen.

h)  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 forsokspersoner, forsokspersoner med sillsynta eller mycket sillsynta sjukdomar).

Hanvisningar till litteratur och data som ar relevanta for den kliniska provningen och som ger bakgrunds-
information till den kliniska provningen.

j)  En analys av den kliniska provningens relevans sé att en beddmning kan goras i enlighet med artikel 6.

=

En beskrivning av vilken typ av klinisk prévning som ska genomféras och en analys av prévningens
utformning (inbegripet ett schematiskt diagram av provningens utformning, forfaranden och steg, om det
ar motiverat).

En specificering av de primdra utfallsmdtten och de sekundira utfallsmatten, om det finns ndgra, som ska
mitas under den kliniska provningen.

m) En beskrivning av de dtgirder som vidtagits for att minimera felkillor, inbegripet, om tillimpligt, randomi-
sering och blindning.

8

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 uppfoljning,
om tillimpligt.

=2

En klar och entydig angivelse av vad som utgér den berérda provningens slut och, om det inte ér det
datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av det beriknade slutdatum for
provningen.

En beskrivning av kriterierna for att avbryta delar av den kliniska provningen eller hela den Kliniska prov-
ningen.

=

Rutiner for uppritthllandet av randomiseringskoder for behandlingen i den kliniska prévningen och
forfaranden for att bryta mot koderna, om tillimpligt.

=5

=

En beskrivning av forfaranden for identifiering av data som ska betraktas som kalluppgifter och som ska
registreras direkt i forsokspersonsformuliren.

<z

En beskrivning av rutinerna for att uppfylla tillimpliga regler f6r insamling, lagring och framtida anvind-
ning av biologiska prover frén forsokspersoner, om tillimpligt, sivida de inte anges i ett separat doku-
ment.

En beskrivning av dtgirder for sparning, lagring, destruering och dterlimnande av prévningslikemedlet
och det icke godkinda tilliggslikemedlet i enlighet med artikel 51.

u)  En beskrivning av den statistiska metod som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,
— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och antalet anmilda forsokspersoner,
— skillen till valet av urvalsstorlek,
— berékningar av den kliniska provningens statistiska virde 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 f6r forsokspersoner, diribland kriterier for att avsluta
enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i den kliniska provningen.

w) En beskrivning av férfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners behandling eller delta-
gande i Kliniska provningar, inbegripet forfaranden for insamling av uppgifter avseende sddana forsksper-
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 férsokspersoner som inte kan ldmna sitt informerade samtycke till
att delta i provningen eller andra specifika populationsgrupper, till exempel underariga.

y)  En motivering till kons- och &ldersfordelningen bland forsokspersonerna, om ett visst kon eller en viss
aldersgrupp inte deltar i eller dr underrepresenterade i den kliniska prévningen, en forklaring av orsakerna
och en motivering till dessa uteslutningskriterier.

a3

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, ddribland likemedel, som ir tilldtna eller otilldtna, fore eller under den
kliniska prévningen.

ab) En beskrivning av ansvarsforfarandena for tillhandahdllande och administrering av likemedel till forsoks-
personer, diribland forfaranden for blindning, om tillimpligt.

ac) En beskrivning av forfarandena for 6vervakning av forsokspersonernas foljsamhet, om tillimpligt.
ad) En beskrivning av hur 6vervakningen av genomforandet av den kliniska provningen ska organiseras.

ae) En beskrivning av planen for hur vard ska tillhandahllas forsokspersonerna sedan deras deltagande i den
kliniska provningen avslutats, om sddan extra vird krivs pa grund av forsokspersonernas deltagande i den
kliniska prévningen, och om den skiljer sig frdn vad som normalt kan forvintas for det medicinska till-
standet i friga.

af)  En specificering av effektivitets- och sikerhetsparametrar samt metoder och tidpunkt fér bedomning, regi-
strering och analys av dessa parametrar.

ag) En beskrivning av etiska 6verviganden med anknytning till den kliniska provningen om dessa inte har
beskrivits ndgon annanstans.

ah) En forklaring frin sponsorn (antingen i provningsprotokollet eller i ett separat dokument) dar det fastslds
att provarna och de institutioner som ér involverade i den kliniska provningen bida kommer att tillita
overvakning, granskning och myndighetstillsyn med anknytning till den kliniska provning, déribland till-
handahallande av direkt tillgdng till killuppgifter och dokument.

ai)  En beskrivning av riktlinjerna for publicering.

aj)  En vil underbyggd motivering till att en sammanfattning av resultaten av de kliniska provningarna ska fa
limnas in efter mer én ett &r.

ak) En beskrivning av de dtgirder man vidtagit for att folja tillimpliga regler om skydd av personuppgifter,
sarskilt de tekniska och organisatoriska dtgirder som kommer att vidtas for att férhindra obehorig
tkomst, obehorigt rojande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av information och personupp-
gifter.

al) En beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas for att sikerstilla att sekretessen nir det giller
forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska provningar bevaras.

am) En beskrivning av de dtgidrder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot uppgiftsskyddet i syfte att
lindra majliga negativa foljder.

18. Om en Klinisk prévning genomfors med en aktiv substans som finns tillginglig i unionen under olika varu-
mirken, fir behandlingen i provningsprotokollet definieras endast med avseende pa den aktiva substansen eller
den anatomiska, terapeutiska och kemiska koden (ATC-kod) (nivd 3-5) och varumirket behéver inte anges for
varje produkt.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

Nir det giller anmilningar av incidenter ska det i provningsprotokollet anges vilka kategorier av

a) incidenter eller onormala laboratorieresultat som ér avgdrande for sikerhetsbedomningen och som provaren
méste rapportera till sponsorn och

b) allvarliga incidenter som provaren inte omedelbart méste rapportera till sponsorn.
I provningsprotokollet ska foljande forfaranden beskrivas:

a,

Hur incidenter kan upptickas och registreras av provaren, och provarens rapportering av relevanta inci-
denter till sponsorn.

=

Prévarens rapportering till sponsorn av de allvarliga incidenter som i provningsprotokollet identifierats som
att de inte kriver ndgon omedelbar rapportering.

o

Sponsorns rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar till den europeiska databasen
Eudravigilance.

k=3

Uppféljning av forsokspersoner efter allvarliga biverkningar samt vilken typ av uppfoljning och dess varak-
tighet.

Om sponsorn avser att ldmna in en enda sikerhetsrapport om alla prévningslikemedel som anvints vid den
kliniska prévningen, i enlighet med artikel 43.2, ska orsakerna till detta anges i prévningsprotokollet.

Fragor som ror markning och avblindning av ett provningslikemedel ska i tillimpliga fall tas upp i prévning-
sprotokollet.

Provningsprotokollet ska om tillimpligt &tfoljas 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 forskningsliget och internationella riktlinjer, ska
limnas in.

Provarhandboken syftar till att ge provarna och andra som ér delaktiga i den Kliniska provningen information
som kan underlitta deras forstaelse 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 foreslagna Kliniska provningen ar limplig. Provarhandboken ska sammanstillas utifrén all till-
ginglig information och alla bevis som stoder den logiska grunden for den foreslagna kliniska prévningen och
den sikra anvindningen av provningslikemedlet i den kliniska prévningen; den ska presenteras i form av
sammanfattningar.

Om provningslakemedlet godkdnns och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsaljning 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 prévningslikemedlet 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 innehdller den aktiva
substansen och som anvints pa nigot provningsstille dir de kliniska prévningarna genomforts.

I friga om multinationella kliniska provningar dir det likemedel som ska anvindas i varje berord medlemsstat
dr det likemedel som har godkints pd nationell nivd, och di produktresumén skiljer sig it mellan de berorda
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 provningslikemedlet 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. Nir det giller dokumentation rérande 6verensstimmelse med god tillverkningssed ska féljande gilla:

32. Ingen dokumentation behéver limnas in om prévningslikemedlet dr godkint och inte har dndrats, vare sig det
tillverkas i unionen eller inte.

33. Om provningslikemedlet inte 4r godkint och inte har ndgot godkinnande for forsaljning frén 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 foljande dokumentation limnas in:

a) En kopia av det tillstind 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, sdvida det inte finns sirskilda
overenskommelser som faststills i avtalen om 6msesidigt erkdnnande mellan unionen och tredjelinder.

34. 1 alla andra fall ska en kopia av det tillstdind som avses i artikel 61 limnas in.

35. Nir det giller processer med anknytning till provningslikemedel som anges i artikel 61.5, som inte omfattas
av ett tillstdnd i enlighet med artikel 61 ska det limnas in dokumentation som visar 6verensstimmelse med de
krav som avses i artikel 61.6.

G.  Dokumentation Rérande Provningslikemedlet

36. 1 dokumentationen rérande provningslikemedlet ska det finnas information om kvaliteten pd berdrda prov-
ningslikemedel, tillverkning och kontroll av provningslikemedlet samt data frdn icke-kliniska provningar och
fran dess kliniska bruk.

1.

—-

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 forenklad dokumentation om prévningslikemedlet. Narmare
uppgifter om denna sé kallade forenklade dokumentation om provningslikemedlet finns i avsnitt 1.2 "Forenklad
dokumentation om prévningslikemedlet genom hinvisning till annan dokumentation”.

38. Varje avsnitt i dokumentationen om provningslikemedlet ska inledas med en detaljerad innehéllsforteckning
och en ordlista.

39. Informationen i dokumentationen om prévningslikemedlet ska vara koncis. Dokumentationen om provningsli-
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 ssom i modul 3 i Common Technical Document
(det gemensamma tekniska dokumentet).

Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data

41. Dokumentationen om provningslikemedlet ska ocksd innehalla sammanfattningar av icke-kliniska farmakolo-
giska och toxikologiska data om alla provningslikemedel som anvands i den kliniska provningen i enlighet med
internationella riktlinjer. Den ska ocksd innehélla en referensforteckning over genomférda studier och limpliga
litteraturhdnvisningar. Nar s dr lampligt bor uppgifterna limnas in i tabellform med kortfattade beskrivningar
dir de viktigaste punkterna tas upp. Sammanfattningarna av de studier som genomforts ska mojliggora en
bedémning av studiens limplighet och av huruvida studien har genomférts 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 sisom i modul 4 i
Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

43. Dokumentationen om prévningslikemedlet ska innehélla en kritisk analys av data, ddribland en motivering till
att vissa data kan ha utelimnats och en bedémning av produktens sikerhet i samband med den foreslagna
kliniska provningen, snarare dn en rent faktamissig sammanfattning av de genomforda studierna.

44. Dokumentationen om provningslikemedlet ska innehélla en redogorelse for status nir det giller 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 foremdl for sidana kontroller som kravs for att garantera detta och dirmed stodja studiens
giltighet.

Data fran tidigare kliniska provningar och provningar pa manniskor

46. Data frin tidigare kliniska provningar och prévningar pd manniskor ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i
modul 5 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

47. Detta avsnitt ska innehalla sammanfattningar av alla tillgingliga uppgifter fran tidigare kliniska prévningar och
prévningar pd ménniskor med prévningslikemedlen.

Avsnittet ska innehalla ett uttalande om huruvida dessa tidigare kliniska provningar ar forenliga med god klinisk
sed och en hinvisning till det inforande 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 berorda avsnittet i provningsprotokollet. I texten ska det anges om
studier avslutats i fortid, tillsammans med en redogérelse for skilen. Vid alla utvirderingar av forutsebara risker
och forvintad nytta ndr det giller studier pd underdriga eller vuxna som inte har beslutskompetens ska de
sarskilda bestimmelser som faststills i denna forordning beaktas.

49. I foreckommande 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 4n 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 siakerheten hos de kliniska prov-
ningarna ska diskuteras.

Forenklad dokumentation om prévningslikemedlet genom hinvisning till annan dokumentation

50. Sokanden fir hdnvisa till annan dokumentation som limnats in for sig eller tillsammans med en forenklad
dokumentation om provningslikemedlet.

Mdjlighet att hénvisa till provarhandboken

51. Sékanden kan antingen limna fristdende dokumentation om prévningslikemedlet eller gora en korshidnvisning
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 dr tillrickligt detaljerade for att bedomarna ska
kunna fatta ett beslut om prévningslikemedlets eventuella toxicitet och om sikerheten vid anvindning av det i
den foreslagna kliniska provningen. Om ndgon sirskild aspekt av prekliniska eller kliniska data kraver en detal-
jerad expertforklaring eller en analys utover vad som normalt skulle ingd i provarhandboken, ska sokanden
liamna preklinisk och klinisk information som en del av dokumentationen om prévningslakemedlet.

Mdjlighet att hénvisa till produktresumén

52. Sokanden kan limna in den version av produktresumén som giller vid tidpunkten for ansokan som dokumen-
tation om provningslikemedlet i sidana fall dd provningslikemedlet dr godkint for forsiljning. De exakta
kraven anges i tabell 1. Om ny data tillhandahalls bor det anges tydligt.
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Tabell 1: Innehdllet i den forenklade dokumentationen om provningslikemedlet

Typer av tidigare bedomning Kvalitetsdata Icke-kliniska data Kliniska data
Provningslikemedlet dr godkint eller har ett godkin-
nande for forsiljning i ett ICH-land och anvinds i den
kliniska prévningen
— 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 godkinnande for forsilj- | +P+A
ning i ett ICH-land, och prévningslikemedlet distribu-
eras av innehavaren av godkinnandet for forsiljning
Provningsldkemedlet 4r inte godkint och har inget
godkinnande for forsdljning i ett ICH-land men den
aktiva substansen ingdr i ett likemedel som ir godkint
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 foremdl for en tidigare
ansokan om klinisk prévning och har beviljats tillstdnd
i den berorda medlemsstaten samt har inte 4ndrats och
— inga nya uppgifter har tillgingliggjorts sedan den | Hinvisning till den tidigare inlimnade ansokan

senaste dndringen av ansokan om klinisk prévning,
— nya uppgifter har tillgingliggjorts sedan den senaste | Nya uppgifter Nya uppgifter Nya uppgifter

dndringen 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 spadnings-

medel)

53. Om provningslikemedlet definieras i protokollet med avseende pd den aktiva substansen eller ATC-koden (se
punkt 18) kan sokanden ersitta dokumentationen om provningslikemedlet med en representativ produktre-
sumé for varje aktiv substans/aktiv substans som ror 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 provningen.

1.3 Dokumentation om provningslikemedel vid placeboanvindning
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54. Om provningslikemedlet dr ett placebopreparat ska informationskraven begrinsas till uppgifter om kvaliteten.
Ingen ytterligare dokumentation krivs om placebopreparatet har samma sammansittning som det testade prov-
ningslikemedlet (med undantag for den aktiva substansen), tillverkas av samma tillverkare och inte ar sterilt.
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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.

VETENSKAPLIGA YTTRANDEN OCH PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

56. En kopia ska limnas av sammanfattningen (om tillginglig) av det vetenskapliga yttrandet fran likemedelsmyn-
digheten eller frin nigon av medlemsstaterna eller ett tredjeland betriffande den kliniska provningen.

57. Om den kliniska provningen ingdr i ett Gverenskommet pediatriskt provningsprogram ska en kopia av likeme-
delsmyndighetens beslut om 6verenskommelsen rorande det pediatriska provningsprogrammet och yttrandet
frin den pediatriska kommittén limnas in, om inte dessa dokument i sin helhet ér tillgingliga via internet. I
det senare fallet ricker det med en link till denna dokumentation i foljebrevet (se avsnitt B).

INNEHALLET I MARKNINGEN AV PROVNINGSLAKEMEDEL

58. En beskrivning av innehéllet i markningen av prévningslikemedlet i enlighet med bilaga VI ska tillhandahéllas.

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 ar.

60. Om rekrytering av forsokspersoner sker genom annonsering ska kopior av annonsmaterialet limnas in, inklu-
sive eventuellt tryckt material och ljud- eller bildinspelningar. De forfaranden som foreslds for 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 atgirderna nar det giller information eller rddgiv-
ning till de respondenter som konstaterats inte vara limpliga att ingd i den kliniska prévningen.

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 fran att delta ska ldmnas in tillsammans med blanketten for
skriftligt informerat samtycke, eller pd annat lampligt sdtt 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 prévningar med forsokspersoner som ar underdriga eller personer som inte dr beslutskompe-
tenta ska forfarandena for att inhimta informerat samtycke fran lagligen utsedda stillforetradare och for
dessa forsokspersoners deltagande beskrivas.

=

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.

¢) Nar det ror sig om kliniska provningar i nédsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas vilket forfarande
som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke frdn forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stallforetrddare for att fortsitta den kliniska provningen.

&

Nir 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 4r och for att dokumentera den.

&

Nar det ror sig om kliniska provningar dir den metod som anvinds kraver att grupper av enskilda f6rsoks-
personer, snarare dn enskilda forsokspersoner, utses for att motta olika provningslikemedel som avses i arti-
kel 30 vid en Klinisk prévning och, som en f6ljd dirav, forenklade forfaranden anvinds for att inhdmta
informerat samtycke, ska de forenklade forfarandena beskrivas.

63. I de fall som anges i punkt 62 ska den information som ges till forsdkspersonen och till hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetréidare limnas in.
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M. PROVARENS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

64. En forteckning ska limnas 6ver de provningsstillen man planerar att anvinda for den Kliniska prévningen,
namn pé och befattning for de ansvariga provarna och uppgifter om det planerade antalet forsokspersoner pa
provningsstillena.

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 provningar och vérd ska beskrivas.

66. Alla omstindigheter som kan misstinkas paverka opartiskheten hos provarna ska redovisas, exempelvis ekono-
miska intressen och institutionell tillhérighet.

N.  PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)
67. Ett vederborligen motiverat skriftligt uttalande rorande limpligheten hos prévningsstillena och hur de ir
anpassade till provningslikemedlets karaktir och bruk, inklusive en beskrivning av limpligheten hos lokaler,
utrustning och manskliga 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 provningsstille for
deltagandet i den Kliniska prévningen ska limnas in.

71. En beskrivning av alla 6vriga avtal mellan sponsorn och provningsstllet ska limnas in.
Q. BETALNINGSBEVIS (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

72. Betalningsbevis ska ldmnas in, om tillimpligt.

R.  BEVIS PA ATT UPPGIFTER KOMMER ATT BEHANDLAS I ENLIGHET MED UNIONSRATTEN SOM AVSER UPPGIFTSSKYDD

73. Ett uttalande fran sponsorn eller sponsorns foretridare om att uppgifter kommer att samlas in och behandlas i
enlighet med direktiv 95/46 EEG ska tillhandahallas.
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BILAGA 1T

ANSOKNINGSHANDLINGAR FOR VASENTLIG ANDRING

A. INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

1. Om en vésentlig dndring avser mer dn en klinisk prévning med samma sponsor och samma prévningslakemedel,
fir sponsorn limna in en enda tillstindsansokan for den visentliga dndringen. Foljebrevet ska innehilla en
forteckning 6ver 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 foretradare for sponsorn. Denna namnteckning ska bekrifta att
sponsorn dr forvissad om att

a
b)
9

den information som tillhandahalls 4r fullstindig,
de bifogade dokumenten innehaller en korrekt redogorelse for den tillgangliga informationen och

den kliniska proévningen kommer att genomforas i enlighet med den dndrade dokumentationen.

B. FOLJEBREV

3. Ett foljebrev med foljande information:

a)

=

o

&

&

I drenderaden anges EU-provningsnumret med den kliniska prévningens beteckning och den visentliga
indringens kodnummer, vilket méjliggor en unik identifikation av den visentliga dndringen och vilket ska
anvindas genomgdende i hela ansokan.

Identifiering av sokanden.

Identifiering av den visentliga dndringen (sponsorns dndringskodnummer och datum), varvid dndringen kan
hénfora sig till flera dndringar i provningsprotokollet eller det vetenskapliga underlaget.

Angivande, framhavt genom en sirskild markering, av eventuella sirskilda frdgor avseende 4ndringen; dir ska
ocksd anges var den berorda informationen eller texten finns i de ursprungliga ans6kningshandlingarna.

Angivande av eventuell information som inte finns i ansékningsformuliret for dndringar och som kan paverka
risken for forsokspersonerna.

I tillimpliga fall en forteckning 6ver alla kliniska provningar som dndrats visentligt, med deras EU-provning-
snummer och respektive dndringskodnummer.

C. ANSOKNINGSFORMULAR FOR ANDRINGAR

4. Ansokningsformularet, korrekt ifyllt.

D. BESKRIVNING AV ANDRINGEN

5. Andringen ska presenteras och beskrivas pa foljande sitt:

a)

b)

Genom ett utdrag frin de dokument som ska dndras, med de tidigare och nya ordalydelserna, forsedda med
andringsmarkeringar, liksom ett utdrag som endast visar den nya ordalydelsen, samt en forklaring till dndring-
arna.

Utan att det paverkar tillimpningen av led a, en ny version av hela dokumentet om dndringarna 4r sd omfat-
tande eller lingtgdende att de motiverar detta (i sidana 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 uppygifter

7. Om tillimpligt ska kompletterande stodjande uppgifter dtminstone inkludera

a)

b)

sammanfattningar av uppgifter,

en uppdaterad 6vergripande risk-/nyttobedémning,
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¢) mojliga konsekvenser for forsokspersoner som redan deltar i den kliniska prévningen,

d) mojliga konsekvenser for utvirderingen av resultatet,

o

dokument med anknytning till eventuella dndringar av den information som ges till férsokspersonerna eller
deras lagligen utsedda foretridare, forfarandet for informerat samtycke, blanketterna for informerat samtycke,
informationsblad eller inbjudan och

f) en motivering till planerade dndringarna i ansékan om visentliga dndringar.
F. UPPDATERING AV EU-ANSOKNINGSFORMULARET
8. Om en visentlig dndring innebir att uppgifter i det EU-ansokningsformulir som avses i bilaga I dndras ska en

reviderad version av formuliret limnas in. De omrdden som berors av den visentliga dndringen ska framhivas
genom en sarskild markering i det reviderade formuliret.

G. BETALNINGSBEVIS (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

9. Betalningsbevis ska lamnas in, om tillimpligt.
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BILAGA II
SAKERHETSRAPPORTERING

1. PROVARENS RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER TILL SPONSORN

1.

Provaren behover inte aktivt évervaka de forsokspersoner 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.

2.

[N

5.

Medicineringsfel, graviditet och anviindningar utéver vad som anges i provningsprotokollet, inklusive felanvind-
ning och missbruk av likemedlet, ska omfattas av samma rapporteringsskyldighet som biverkningar.

For att avgora om en incident 4r en biverkning ska beaktas om det finns en skilig mojlighet att faststilla ett
orsakssamband mellan incidenten och prévningslikemedlet utifran analysen av tillgingliga bevis.

Om den rapporterande provaren inte limnar nigon information om orsakssamband ska sponsorn samrdda
med den rapporterande prévaren och uppmuntra till att uttrycka en stindpunkt i denna frga. Den bedomning
om orsakssamband som provaren ger maste beaktas av sponsorn. Om sponsorn inte samtycker med provarens
bedémning av orsakssamband, ska bade provarens och sponsorns synpunkt tas med i rapporten.

Forutsedd/Oforutsedd och referenssikerhetsinformation

For att avgora om en incident ir oférutsedd ska man beakta om incidenten tillfér ny signifikant information
om specificitet, 6kning av forekomst eller allvarlighet hos en tidigare dokumenterad kind allvarlig biverkning.

Sponsorn anger sannolikheten for biverkningar i referenssikerhetsinformationen. Sannolikheten ska bedémas
utifrdn tidigare observerade incidenter med den aktiva substansen, inte pd grundval av likemedlets forvintade
farmakologiska egenskaper eller incidenter med anknytning till forsokspersonens sjukdom.

Referenssiikerhetsinformationen ska finnas i produktresumén eller i provarhandboken. I foljebrevet ska det
finnas en hanvisning till var i ansékningshandlingarna referenssikerhetsinformationen finns. Om provningslike-
medlet har godkints for forsiljning i flera berérda medlemsstater och didrmed har olika produktresuméer, ska
sponsorn utgd frin forsokspersonernas sikerhet vid valet av den limpligaste produktresumén for referenssiker-
hetsinformationen.

Referenssikerhetsinformationen kan 4ndras medan en klinisk provning pgér. Vid rapportering av misstinkta
oforutsedda allvarliga biverkningar giller den version av referenssikerhetsinformationen som ir i kraft nir den
berérda biverkningen intriffar. En dndring av referenssikerhetsinformationen péverkar siledes antalet biverk-
ningar som ska rapporteras som misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar. Nar det giller den referenssa-
kerhetsinformation som ska anvindas for den édrliga sikerhetsrapporten, se avsnitt 3 i denna bilaga.

Om den rapporterande prévaren har tillhandahallit information om sannolikhet ska sponsorn beakta denna
information.

2.3 Information vid rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar

10. Denna information ska omfatta minst

a,

giltigt EU-provningsnummer,

=

sponsorns studienummer,

en identifierbar kodad forsoksperson,

o

R=2

en identifierbar rapportor,

en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning,

Kol

f) ett misstankt provningslikemedel (inklusive den aktiva substansens namnkod),

g) en bedémning av orsakssamband.

133



Prop. 2017/18:193
Bilaga 1

27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 15867

11. For att kunna behandla rapporten elektroniskt pa ett korrekt sitt ska dessutom foljande administrativ informa-
tion ges:

a) Unikt ID for avsindarens (fallets) sikerhetsrapport.

b) Datumet dé de forsta uppgifterna mottogs frén den primara kéllan.
¢) Mottagningsdatumet for den senaste informationen.

d) Fallets virldsunika ID-nummer.

€) Avsindarens ID.

2.4 Uppfoljningsrapporter om misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar

12. Om den forsta rapporten av en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning som avses i artikel 42.2 a (som leder
till déden eller ir livshotande) dr ofullstindig, exempelvis om sponsorn inte har tillhandahllit alla uppgifter
inom sju dagar, ska sponsorn limna en fullstindig rapport baserad pé de forsta uppgifterna inom ytterligare
atta dagar.

13. Tidsfristen for den forsta rapporteringen (dag 0 = Di 0) bérjar 16pa nir sponsorn har mottagit informationen
om minimirapporteringskriterierna.

14. Om sponsorn mottar vésentliga nya uppgifter om ett fall som redan har rapporterats, borjar tidsfristen om igen
pd dag noll, som &r det datum da nya uppgifter har mottagits. Dessa uppgifter ska rapporteras i form av en
uppfdljningsrapport 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 ansags leda till doden eller vara livshotande men som visar sig leda till doden eller vara livshotande)
ar ofullstindig ska en uppfoljningsrapport 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 atta dagar.

16. 1 fall dir en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning visat sig leda till doden eller vara livshotande, trots att
den till en bérjan inte ansdgs vara av sidan natur, och den forsta rapporten dnnu inte har limnats in, ska en
kombinerad rapport lamnas 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 férsoksperson 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 provningens fortlopande genomforande (t.ex. ledningen, overvakare och provare) och personer med
ansvar for analys av data och tolkning av resultaten efter avslutad klinisk provning, t.ex. biometripersonal.

20. Avblindade uppgifter ska vara tillgingliga endast for personer som behéver delta i sikerhetsrapporteringen till
myndigheten och sikerhetskommittéerna (Data Safety Monitoring Boards, DSMB) eller for personer som utfor
pagdende sikerhetsutvirderingar under den kliniska provningen.

21. For Kliniska provningar rérande sjukdomar med hog sjuklighet eller dodlighet, dir effektmatt ocksd skulle
kunna vara misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar eller dar dodlighet eller nigon annan allvarlig f6ljd
(som potentiellt kan rapporteras som en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning) utgér effektmattet vid en
klinisk provning, kan dock den Kliniska provningens trovirdighet skadas om det forekommer systematisk
avblindning. Under sidana och liknande omstindigheter ska sponsorn i provningsprotokollet sirskilt markera
vilka allvarliga incidenter som ska anses vara sjukdomsrelaterade och dirfor inte ska medfora systematisk
avblindning och skyndsam rapportering.

22. Om en incident efter avblindningen visar sig vara en misstinkt ofdrutsedd allvarlig biverkning, tillimpas

rapporteringsreglerna for misstinkta oforutsedda 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
borjan.
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24.

25.

Den referenssikerhetsinformation som giller vid rapporteringsperiodens bérjan ska gilla under hela rapporter-
ingsperioden.

Om referenssikerhetsinformationen blir foremal for visentliga dndringar under rapporteringsperioden, ska
dessa dndringar fortecknas i den 4rliga sikerhetsrapporten. D4 ska ocksd den reviderade referenssakerhetsinfor-
mationen limnas in som en bilaga till rapporten som ett tilligg till den referenssikerhetsinformation som
gillde i borjan av rapporteringsperioden. Aven om referenssikerhetsinformationen dndras, ska den referenssi-
kerhetsinformation som gillde i borjan av rapporteringsperioden gilla under hela rapporteringsperioden.
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BILAGA IV

INNEHALLET I SAMMANFATTNINGEN AV RESULTATEN AV DEN KLINISKA PROVNINGEN

Sammanfattningen av resultaten av den kliniska provningen ska innehdlla information om féljande:

A. INFORMATION OM DEN KLINISKA PROVNINGEN:
1. Den Kliniska prévningens identifikation (inbegripet provningens beteckning och prévningsprotokollnummer).
2. Identitetsbeteckning (inbegripet EU-provningsnummer, annan identitetsbeteckning).
3. 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).

5. Resultatanalysstadiet (inbegripet information om datum for en interimsanalys av datan, interimstadiet eller slutsta-
diet av analysen, den kliniska provningens globala slutdatum). Nar det giller kliniska provningar med replikerande
studier om provningslikemedel som redan dr godkidnda och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for
forsiljning bér sammanfattningen av resultaten dven ange problem som upptickts i den kliniska prévningens
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, prov-
ningens utformning, vetenskaplig bakgrund och forklaring av den logiska grunden for prévningen; provningens
startdatum, vidtagna dtgarder 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 berorda medlemsstaten, i unionen och i tredjelinder; fordelning i dldersgrupper,
konsfordelning).

B. BESKRIVNING AV FORSOKSPOPULATIONEN

1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsdkspersoner som granskats, rekryterats och avslutat sitt delta-

gande; urvals- och uteslutningskriterier; information om randomisering och blindning; anvinda prévningslike-

medel).

2. Perioden fore provningsdeltagandet.

w

. Perioder efter provningsdeltagandet.

C. UTGANGSVARDEN:
1. Utgdngsvarden: (obligatoriskt) alder.
2. Utgéngsvarden: (obligatoriskt) kon.

3. Utgéingsvirden: (frivilligt) studiespecifika egenskaper.

D. UTFALLSMATT:
1. Definitioner av utfallsmitten. (¥)
2. Utfallsmatt #1.
Statistiska analyser.
3. Utfallsmétt #2.
Statistiska analyser.

(*) Information ska ges om s méinga utfallsméatt 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 dterupptaganden.
3. Begrinsningar, med angivande av killor for eventuell partiskhet och brist pa precision samt forbehall.

4. En forklaring frin den uppgiftslimnande parten om att informationen &r korrekt.
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BILAGA'V

INNEHALLET I SAMMANFATTNINGEN FOR LEKMAN AV RESULTATEN AV DEN KLINISKA PROVNINGEN

Sammanfattningen for lekmin av resultaten av den kliniska provningen ska innehalla information om féljande:

1.

= 0 ® N

Den kliniska prévningens identifikation (inbegripet provningens beteckning, provningsprotokollnummer, EU-prév-
ningsnummer och annan identitetsbeteckning).

Sponsorns namn och kontaktuppgifter.

Allmin information om provningen (inbegripet var och nir den prévningen genomfordes, provningens huvudsyften
och en redogorelse for skilen for att genomféra den).

Population av férsokspersoner (inbegripet information om antalet forsokspersoner som medverkar vid provningen i
den berdrda medlemsstaten, i unionen och i tredjelinder; férdelning i dldersgrupper och kénsfordelning; urvals- och
uteslutningskriterier).

Anvinda provningslikemedel.

Beskrivning av biverkningar och deras frekvens.
Den kliniska prévningens 6vergripande resultat.
Kommentarer om den kliniska provningens resultat.

Angivande av eventuella planerade uppf6ljningsprovningar.

0. Angivande av var det finns ytterligare information.
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BILAGA VI

MARKNING AV PROVNINGSLAKEMEDEL OCH TILLAGGSLAKEMEDEL

A. PROVNINGSLAKEMEDEL SOM INTE AR GODKANDA FOR FORSALJNING
Al Allminna regler
1. Foljande uppgifter ska anges pa likemedelsbehallaren och ytterforpackningen:

a,

Namn, adress och telefonnummer till den huvudkontakt som kan tillhandahalla information om produkten,
den Kliniska provningen och avblindning av prévningslikemedlet i nodfall. Det kan rora sig om sponsorn,
den organisation som kontrakterats for forskningen eller provaren (i denna bilaga kallad huvudkontakt).

=

Namnet pa substansen och dess styrka eller effekt, och nir det giller blindade kliniska provningar ska
substansens namn anges med namnet pé jimforelselikemedlet eller placebopreparatet pa forpackningen till
bade det icke godkinda likemedlet och jimforelselikemedlet eller placebopreparatet.

Ke X

likemedelsform, administreringssitt, antal doseringsenheter.

&

Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehall och forpackningsprocess.

<o

En klinisk prévningsreferenskod som mojliggor identifiering av provningen, prévningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgar ndgon annanstans.

f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok
som personen gjort.

2) 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) Péskriften "Fir endast anvindas vid klinisk prévning” eller liknande ordalydelse.
j) Forvaringsanvisningar.

k) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ir tillimpligt), angiven som
ménad och dr och pa ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.

1) Péskriften "Forvaras odtkomligt for barn”, utom nir produkten dr avsedd att anvindas i prévningar 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 far visas.

3. Adress och telefonnummer till huvudkontakten ska inte krivas pd etiketten om forsokspersonerna har fitt en
broschyr eller ett kort dir dessa uppgifter tillhandahélls och har fitt instruktioner att alltid ha denna informa-
tion med sig.

A2 Begrinsad mirkning av likemedelsbehéllaren
A.2.1  Likemedelsbehdllare och ytterforpackning som tillhandahdlls tillsammans
4. Nir produkten tillhandahélls forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet i en likemedels-
behéllare och ytterférpackning som inte dr avsedda att avskiljas frin varandra och ytterforpackningen 4r markt
med de uppgifter som fortecknas i avsnitt A.1, ska foljande uppgifter finnas pa likemedelsbehéllaren (eller pd
en forseglad doseringsanordning som innesluter likemedelsbehéllaren):
a) Namn pa huvudkontakten.
b) Likemedelsform, administreringssitt (fir uteslutas nir det ror sig om orala solida doseringsformer), antal
doseringsenheter och om det géller kliniska provningar som inte inbegriper att etiketten déljs, namn/identi-
tetsbeteckning och styrka/effekt.

¢) Tillverkningssatsens nummer och/eller kodnummer som identifierar innehall och forpackningsprocess.
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d) En klinisk provningsreferenskod som méjliggor identifiering av provningen, provningsstallet, provaren och
sponsorn om detta inte framgdr nigon annanstans.

Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok
som personen gjort.

o

f) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ir tillimpligt), angiven som
ménad och ar och pa ett sidant sitt att alla former av tvetydighet undviks.

A.2.2 Sma likemedelsbehdllare

B.
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5. Om likemedelsbehdllaren har formen av tablettkartor eller smé enheter sisom ampuller pé vilka de uppgifter

som krivs enligt avsnitt A.1. inte kan anges, ska ytterforpackningen vara forsedd med en etikett med dessa
uppgifter. Likemedelsbehéllaren ska innehélla f6ljande:

a) Namn pa huvudkontakten.

b) Administreringsvég (far uteslutas nir det ror sig om orala solida doseringsformer) och om det giller kliniska
provningar som inte inbegriper att etiketten déljs, namn/identitetsbeteckning och styrka/effekt.

Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehall och forpackningsprocess.

o

d) En klinisk provningsreferenskod som méjliggor identifiering av provningen, provningsstallet, provaren och
sponsorn om detta inte framgdr nigon annanstans.

Ko

Forsokspersonens  identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok som
personen gjort.

f) Anvindningsperiod (utgingsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ir tillimpligt), angiven som
manad och &r och pé ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.

TILLAGGSLAKEMEDEL SOM INTE AR GODKANDA FOR FORSALJNING

6. Foljande uppgifter ska anges pé likemedelsbehallaren och ytterforpackningen:

a) Namn pa huvudkontakten.

b) Likemedlets namn atfoljt av likemedlets styrka och likemedelsform.

¢) Forteckning over de aktiva substanserna med angivande av saval deras art som mangd per doseringsenhet.
d) Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehdll och férpackningsprocess.

) En provningsreferenskod som majliggor identifiering av provningsstillet, provaren och forsokspersonen.

f) Anvindningsanvisningar (hinvisning fir ges till en broschyr eller andra forklarande dokument avsedda for
forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet).

g) Péskriften "Fir endast anvindas vid klinisk provning” eller liknande ordalydelse.
h) Forvaringsanvisningar.

i) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som dr tillimpligt).

KOMPLETTERANDE MARKNING FOR PROVNINGSLAKEMEDEL SOM AR GODKANDA FOR FORSALJNING

7. Tenlighet med artikel 67.2 ska foljande uppgifter anges pa likemedelsbehéllaren och ytterforpackningen:

a) Namn pd huvudkontakten.

b) En prévningsreferenskod som méjliggor identifiering av provningsstillet, provaren, sponsorn och forsoks-
personen.

) Paskriften "Far endast anvindas vid Klinisk provning” eller liknande ordalydelse.

ERSATTNING AV INFORMATION

8. De uppgifter som anges i avsnitten A, B och C, férutom de som anges i punkt 9, kan uteslutas frdn mark-

ningen av en produkt och tillhandahallas genom ndgot annat system (exempelvis genom ett centraliserat elekt-
roniskt randomiseringssystem eller ett centraliserat informationssystem), forutsatt att man &ven fortsitt-
ningsvis kan garantera forsokspersonens sikerhet och tillférlitliga och robusta uppgifter. Detta ska motiveras i
prévningsprotokollet.
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9. De uppgifter som avses i foljande punkter far inte uteslutas frin markningen av en produkt:
a) punkt 1b, ¢, d, fjochk,
b) punkt 4 b, c, e och f,
¢) punkt 5b, ¢, eochf,
d) punkt 6 b, d, e, h och i.

141



Prop. 2017/18:193

Bilaga 1
27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/75
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
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Artikel 1.3, forsta stycket
Artikel 1.3, andra stycket
Artikel 1.4

Artikel 2

Artikel 3.1

Artikel 3.2

Artikel 3.3

Artikel 3.4

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10 a

Artikel 10 b

Artikel 10 ¢

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3, forsta stycket
Artikel 13.3, andra stycket
Artikel 13.3, tredje stycket
Artikel 13.4

Artikel 13.5

Artikel 14

Artikel 15.1

Artikel 15.2

Artikel 47, tredje stycket
Artikel 47, andra stycket
Artikel 2

Artiklarna 4, 28, 29 och 76
Artikel 28.1

Artikel 28.1 g

Artiklarna 10.1, 28, 29 och 32
Artiklarna 10.2, 28, 29 och 31
Artiklarna 4-14

Artiklarna 4-14

Artiklarna 4-14

Artiklarna 15-24

Artikel 54

Artiklarna 37 och 38

Artikel 81

Artikel 77

Artikel 61.1-61.4

Artikel 61.2

Artiklarna 62.1 och 63.1 och 63.3
Artikel 63.1

Artikel 62
Artiklarna 66 -70
Artikel 78.1, 78.2 och 78.5

Artikel 78.6
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Direktiv 2001/20[EG

Denna forordning

Artikel 15.3

Artikel 15.4

Artikel 15.5

Artikel 16

Artikel 17.1a-17.1¢

Artikel 17.1d

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
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RATTELSER

Riittelse till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlikemedel och om upphiivande 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 stillet for: ”... 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

Riittelse till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphiivande av direktiv 2001/20/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

P4 sidan 7, skal 55 sista meningen, ska det

i stallet for: ~ "De tillimpliga reglerna bor dérfor medge en viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas
sakerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data genereras vid den kliniska provningen inte
dventyras.”

vara: "De tillimpliga reglerna bor darfor medge en viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas
sakerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska provningen inte
dventyras.”

P4 sidan 9, skil 73 forsta meningen, ska det

i stallet for: "1 syfte att komplettera eller dndra vissa icke-visentliga delar av denna forordning bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget)
delegeras till kommissionen med avseende pa dndring av bilagorna I, II, IV and V till denna férordning

L.

vara: "I syfte att komplettera eller dndra vissa icke-visentliga delar av denna forordning 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 och V till denna férordning

LT
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RATTELSER

Riittelse till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlikemedel och om upphiivande av direktiv 2001/20/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

Sidan 29, artikel 25.6 andra stycket

I stéllet for: ~ "Data frdn kliniska provningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vilka
uppges i en ansdkan om den Kliniska provningen [...]"

ska det sté: ~ "Data frdn kliniska provningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket ska endast
uppges i en ansdkan om den kliniska provningen [...]"
Sidan 32, artikel 31.1 g ii

I stallet for: i) [...] bordor for den berdrda forsokspersonen som inte ér beslutskompetent representerar jimfort med
standardbehandlingen av det tillstind som han eller hon lider av.”

ska det sté:  "ii) [...] bordor for den berorda forsokspersonen som inte dr beslutskompetent jamfort med standardbe-
handlingen av det tillstdind som han eller hon lider av.”

Sidan 34, artikel 35.1 e

I stillet for: ~ “e) Den Kliniska provningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstdind som gor
det omojligt att inom behandlingsfonstret pa forhand inhdmta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller fran hans eller hennes s lagligen utsedda stillforetridare [...]”

ska det sté: ~ "e) Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstind som gor
det omojligt att inom behandlingsfonstret pa forhand inhdmta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller fran hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare [...]".

Sidan 48, artikel 81.3 andra stycket

I stallet for: ~ "De data som skickats in i enlighet med forsta stycket och som beskriver de likemedel och substanser

L.y

ska det sté:  "De data som skickats in i enlighet med forsta stycket och som beskriver likemedel och substanser [...]".




Sammanfattning av promemorian Etisk
granskning av klinisk ldkemedelsprovning
(Ds 2016:12)

Promemorian innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk rétt
gillande etikprovning av forskning som avser ménniskor till Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prov-
ningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
(EU-forordningen). EU-forordningen syftar till att ytterligare harmoni-
sera reglerna om genomforande av kliniska provningar inom Europeiska
unionen och didrmed forenkla forfarandet, speciellt géllande provningar
som ska ske i flera medlemsstater. EU-férordningen tradde i kraft den 16
juni 2014, men det &r inte beslutat ndr den ska borja tillimpas.

I promemorian foreslds dndringar i lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning pad ménniskor (etikprovningslagen), offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400), forordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning p& ménniskor (etikprévningsforordningen) och forordningen
(2007:1069) med instruktion for regionala etikprovningsndmnder. And-
ringarna ror bl.a. handldggnings- och beslutsprocessen avseende ansok-
ningar om att fA utféra klinisk likemedelsprévning och de regionala
etikprovningsndmndernas sammanséttning.

Promemorians forslag innebér att en etisk granskning av klinisk lake-
medelsprovning ska utféras av en regional etikprovningsndmnd. Den
etiska granskningen ska utgd fran de kriterier for etikprovning och den
sdrskilda forutsittning for godkdnnande som anges i etikprovningslagen.
Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som
ska lamnas till Lakemedelsverket. Av yttrandet ska framgé om resultatet
av granskningen innebér att ansokan om klinisk lakemedelsprovning bor
godkénnas, godkdnnas med vissa villkor eller inte godkidnnas. Yttrandet
ska beslutas i enlighet med gillande regler om beslutsforhet for en re-
gional etikprévningsnamnd.

Vidare innebar forslagen att beslutet om yttrande inte ska kunna over-
klagas till Centrala etikprovningsndmnden och att drenden om etisk
granskning av klinisk l&kemedelsprovning inte heller ska kunna over-
lamnas dit.

Arendena om etisk granskning av klinisk likemedelsprévning ska for-
delas mellan alla regionala etikprovningsnamnderna enligt principer som
ndmnderna sjédlva beslutar om. For att underlétta arbetet och den eventu-
ellt storre arbetsborda som de nya beredningsrutinerna kan komma att
innebdra for etikprovningsndmnderna, foreslds att ordféranden for en
avdelning ska kunna utse flera ledaméter samtidigt att vara vetenskapliga
sekreterare. Vid de avdelningar som utfor etisk granskning av klinisk
lakemedelsprévning ska patientorganisationer vara representerade bland
de ledaméter som foretrdder allmédnna intressen. Vidare ska ledamoter
och ersittare i de avdelningar som beddmer ansdkningar om klinisk 14-
kemedelsprovning varje ar lamna en redogorelse for sina ekonomiska
intressen i de delar dessa intressen skulle kunna paverka ledamotens eller
ersittarens beddomning.
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Eftersom en medlemsstat enligt EU-forordningen inte far krdva att av-
gifter ska betalas till flera organ som deltar i provningen ska avgifter for
kliniska ldkemedelsprovningar inte lidngre regleras i etikprovningsfor-
ordningen. I promemorian foreslas att Likemedelsverket far ta ut avgif-
ten och redovisa den del av avgiftsintikterna som avser etisk granskning
mot inkomsttitel pa statsbudgeten. Samtidigt gérs bedomningen att den
del av ansokningsavgiften for tillstand att utfora klinisk lakemedelsprov-
ning som avser etisk granskning bor vara 21 000 kronor. For etisk
gransking av en ansdkan om viésentlig dndring av en klinisk ldkemedels-
provning bor denna del vara 3 000 kronor.

I promemorian foreslas ocksa att sekretess ska gilla for uppgift i det
yttrande som en regional etikprévningsndmnd med anledning av en an-
sokan om klinisk likemedelsprovning ska ldmna till Likemedelsverket,
dels for uppgift om enskilds personliga forhallanden, om det inte stir
klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende
lider men, dels for uppgift om enskilds ekonomiska forhallanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. En ny bestim-
melse om Overforing av sekretess foreslas ocksa.

Lag- och forordningsidndringarna foreslas trdda i kraft den dag rege-
ringen bestimmer.



Promemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor

dels att 11 a § ska upphora att gilla,

dels att 1, 2, 24 och 25 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 5 a och 23 a § och
nérmast fore 5 a och 23 a § nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehaller be-
stimmelser om etikprovning av
forskning som avser ménniskor
och biologiskt material frdn mén-
niskor. Den innehéller ocksd be-
stimmelser om samtycke till sddan
forskning.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehaller Dbe-
stimmelser om etikprovning av
forskning som avser maénniskor
och biologiskt material frin mén-
niskor. Den innehéller ocksd be-
stimmelser om samtycke till sddan
forskning. Ddrutéver finns be-
stimmelser om etisk granskning av
sddan forskning som bestdr i kli-
nisk ldkemedelspréovning.

Syftet med lagen &r att skydda den enskilda ménniskan och respekten

for minniskovérdet vid forskning.

2§?

I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att in-
hamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sddant arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa

grundniva eller pé avancerad niva,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors

forskningsperson: en levande

ménniska som forskningen avser,
och

2 Senaste lydelse 2008:192.

forskning som bestdr i

forskningsperson: en levande

ménniska som forskningen avser,

klinisk ldkemedelsprovning:
klinisk
undersokning pd mdnniskor av ett
ldkemedels egenskaper,

etisk granskning av klinisk ldke-
medelsprévning:  sddan  etisk
granskning av klinisk likemedels-
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provning som en etikkommitté ska
utféra enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
563/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanld-
kemedel och om upphdvande av
direktiv 2001/20/EG, i den ur-
sprungliga lydelsen, och

behandling av personuppgifter: saidan behandling som anges i 3 § per-
sonuppgiftslagen (1998:204).

Etisk  granskning av  klinisk
likemedelsprovning

Sag

Vid etisk granskning av klinisk
ldkemedelsprovning ska 6-11 §§,
14 § forsta stycket, 15, 23, 29, 30
och 36 §§ inte tillimpas.

Etisk  granskning av  klinisk
likemedelsprovning

23a§

Etisk granskning av klinisk ld-
kemedelsprovning ska utforas av
en sddan regional ndmnd som
anges i 24 §. Vid en sadan gransk-
ning finns, utover vad som féljer av
denna lag, bestimmelser ocksd i
forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, och i
ldkemedelslagen (2015:315).

Den etiska granskningen ska
utgd fran de kriterier for etik-
provning som anges i 7-10 §§ och
den sdrskilda forutsdittning  for
godkdnnande som anges i 14§
forsta stycket. Vid granskningen
far bestimmelserna i artikel 6 och
7 i forordning (EU) nr 536/2014, i
den ursprungliga lydelsen, beak-
tas.

Resultatet av granskningen ska
redovisas i ett yttrande som ska
ldmnas till Ldkemedelsverket. Av
yttrandet ska framgd om resultatet
av granskningen innebdr att anso-
kan om klinisk ldkemedelsprovning
bor godkinnas, godkinnas med
vissa villkor eller inte godkdnnas.



Om den forskning som ansokan
gdller avser studier pa biologiskt
material som tidigare har tagits
fran en levande mdnniska, ska det
ocksa anges vilka krav som bor
gdlla i fraga om information och
samtycke for —anvindning av
materialet.

Yttrandet ska beslutas i enlighet
med 26 och 27 §S§.

24§

Det skall finnas regionala nimn-
der med uppgift att prova ansok-
ningar som sdgs 123 §.

Det ska finnas regionala namn-
der med uppgift att prova sddana
ansOkningar som anges 1 23 § och
ldmna sddana yttranden som anges
i23asy.

Néamnderna har till uppgift ocksé att prova vissa fragor i samband med
inrdttande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso-

och sjukvarden m.m.

25§

En regional ndmnd skall vara in-
delad i tva eller flera avdelningar.
En avdelning skall prova drenden
inom vissa forskningsomraden.

En avdelning skall bestd av ord-
forande och femton Ovriga leda-
moter. Av de Ovriga ledamdterna
skall tio ha vetenskaplig kompe-
tens och fem foretrdda allmédnna
intressen. Det far utses erséttare for
ledamoéterna.  Ordféranden  och
ersittare for ordféranden skall vara
eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledamoter och ersittare
skall utses av regeringen for en
bestamd tid.

En regional nimnd ska vara in-
delad i tva eller flera avdelningar.
En avdelning ska prova drenden
inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska besta av ordfo-
rande och femton Ovriga ledamd-
ter. Av de ovriga ledamdterna ska
tio ha vetenskaplig kompetens och
fem foretrdda allmédnna intressen.
Vid de avdelningar som utfor etisk
granskning av klinisk likemedels-
prévning ska patientorganisationer
vara representerade bland de leda-
méter som foretrdder allmdnna
intressen. Det far utses erséttare
for ledamoéterna. Ordféranden och
ersittare for ordféranden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledamoéter och ersittare ska
utses av regeringen for en bestamd
tid.

1. Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen far meddela de 6vergangsbestimmelser som behdvs.
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sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 24 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 24 kap. 3 a §, och nér-
mast fore 24 kap. 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 kap.
38

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i1 etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser médnniskor

Sekretess giller i verksamhet
som bestar i etikprovning, etisk
granskning av klinisk Ildkemedels-
provning och tillsyn enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende

till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan an-
tas att den enskilde lider ekonomisk skada om uppgiften rojs.

Sekretess giller inte beslut i
drende.

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

Sekretess géller inte beslut i
andra drenden dn sddana som
avser yttrande om etisk granskning
av klinisk ldkemedelsprovning.

For uppgift i en allmén handling
géller sekretessen enligt fOrsta
stycket 1 1 hdgst sjuttio ar och
enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo
ar i verksamhet som bestdr i etik-
provning och i hogst fyrtio ar i
verksamhet som bestir i etisk
granskning av klinisk likemedels-
provning.

Overforing av sekretess

3ay§

Far en myndighet en uppgift som
dr sekretessreglerad i 3§ forsta
stycket fran en regional etikprév-
ningsndmnd, for att bista i den
etiska granskningen av klinisk
ldkemedelsprovning enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av

forskning som avser mdnniskor,

blir sekretessbestimmelsen  till-



ldmplig pd uppgiften dven hos den Prop. 2017/18:193
mottagande myndigheten. Bilaga 6

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden dver promemorian lamnats av Kammarrétten i
Stockholm, Forvaltningsrétten i Uppsala, Justitiekanslern, Domstolsver-
ket, Réttsmedicinalverket, Genteknikndmnden, Datainspektionen, Social-
styrelsen, Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket, Statens
beredning for medicinsk och social utvédrdering, Tandvards- och ldkeme-
delsformansverket, Uppsala universitet, Goteborgs universitet, Umed
universitet, LinkOpings universitet, Karolinska institutet, Vetenskapsra-
det, Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprov-
ningsndmnden i LinkOping, Regionala etikprovningsndmnden i Lund,
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm, Regionala etikprovnings-
ndmnden i Umed, Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala, Centrala
etikprovningsndmnden, Stralsédkerhetsmyndigheten, Forskningsradet for
miljo, areella ndringar och samhillsbyggande, Verket for innovationssy-
stem, Sveriges Kommuner och Landsting, Skéne lans landsting, Stock-
holms léns landsting, Uppsala léns landsting, Vésterbottens léns lands-
ting, Vistra Gotalands lins landsting, Ostergétlands léns landsting, Apo-
tekarsocieteten, Association of CROs active in Sweden (ASCRO), Can-
cerfonden, Lékemedelsindustriféreningen, Nationella Biobanksradet,
Reumatikerforbundet, Statens medicinsk-etiska rad, Svensk sjukskoters-
keforening, Sveriges Farmaceuter, Sveriges ldkarforbund, SwedenBIO
och Svenska Journalistforbundet.

Fo6ljande remissinstanser har beretts tillfille att yttra sig, men har for-
klarat sig avstd eller har inte inkommit med yttrande: Riksdagens om-
budsmén, Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och vilfard, Lunds univer-
sitet, Regelradet, Astra Zeneca, Svenska diabetesforbundet, Svenska
Lakareséllskapet, Swedish Medtech och Sveriges Television.
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Lagrédsremissens lagforslag Bilasa 8

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rédets férordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG, hér be-
ndmnd EU-forordningen. Enligt artikel 4 i EU-forordningen ska kliniska
provningar genomga vetenskaplig och etisk granskning och godkdnnas
enligt forordningen. Denna lag innehéller bestimmelser om den etiska
granskningen av en ansdkan enligt forordningen.

Med klinisk lakemedelsprovning avses i denna lag en klinisk provning
enligt definitionen i artikel 2.2 i EU-forordningen.

Ytterligare kompletterande bestimmelser om tillstand till klinisk lake-
medelsprovning finns i ldkemedelslagen (2015:315).

Etisk granskning av ansékan om tillstand till klinisk
likemedelsprovning

2§ Den etiska granskningen som avses i 1 § ska utforas av Etikprov-
ningsmyndigheten.

3§ Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande
som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och lamnas till Likemedels-
verket.

Ett yttrande som avses i forsta stycket ska innehélla en beddmning av
om en ansOkan om tillstind att utfora klinisk likemedelsprovning bor
beviljas, beviljas pé vissa villkor, eller avslas.

Vid den etiska granskningen ska vad som anges om utgédngspunkter for
etikprovning av forskning i 7-11 §§ i lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor beaktas. Vad som i den lagen anges
om forskningsperson ska da avse forsoksperson enligt artikel 2.2.17 i
EU-forordningen.

Om en ansékan om tillstand att utféra klinisk lakemedelsprovning av-
ser anvidndning av biologiska prover fran forsokspersoner ska Etikprov-
ningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gilla i fraga
om information och samtycke for anviandning av proverna.

4§ Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk
lakemedelsprovning ska 25 och 26 §§, 27 § forsta och andra styckena, 28
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Prop. 2017/18:193  och 30 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
Bilaga 8 ménniskor tilldimpas.

Overklagande

58§ Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande enligt 3 § fér inte
overklagas.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser minniskor?

dels att 11 a § ska upphora att gilla,

dels att 24 och 25 §§ ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt propositionen En ny
organisation for etikprévning av
forskning som avser mdnniskor

(prop. 2017/18:45)

Féreslagen lydelse

24 §

Etikprovningsmyndigheten ska
prova ansdkningar som anges i
23 §.

Etikprévningsmyndigheten  ska
prova ansdkningar som anges i
23§. Mpyndigheten ska ocksd
ldmna sddana yttranden som anges
i3 ¢ lagen (2018:00) med komplet-
terande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning
om kliniska prévningar av human-
ldkemedel.

Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband med inréttande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden

m.m.

25§
Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning
ska prova drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska bestd av en
ordférande och femton &vriga
ledaméter. Av de ovriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allmidnna
intressen. Det far utses erséttare for
ledaméterna. Ordféranden och er-
sittare for ordféranden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

3 Senaste lydelse av 11 a § 2015:320.

En avdelning ska bestd av en
ordférande och femton &vriga
ledaméter. Av de ovriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allmédnna
intressen. Vid de avdelningar som
utfor etisk granskning enligt lagen
(2018:00) med kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
provningar av  humanlikemedel
ska minst en av de ledaméter som

foretrdder allmdnna intressen fore-

trida en eller flera patientorgani-
sationer. Det fir utses ersittare for

Prop. 2017/18:193
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Prop. 2017/18:193 ledamoterna. Ordforanden och er-
Bilaga 8 sittare for ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.
Ordforanden och ersittare for ordforanden ska utses av regeringen. Ov-
riga ledamdter och erséttare ska utses av Etikprovningsmyndigheten.
Samtliga ledaméter och erséttare ska utses for en bestdmd tid.

1. Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
2. Regeringen far meddela de 6vergangsbestimmelser som behovs.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 24 kap. 3 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 24 kap. 3 a §, och niarmast fore
24 kap. 3 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 kap.
38

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser manniskor

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i etikprovning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser ménniskor och i verksamhet
enligt lagen (2018:00) med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning
om kliniska prévningar av human-
ldkemedel

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende

till denne lider men, och

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

Sekretessen géller inte beslut i
drende.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden dn sddana som av-
ser ett yttrande om etisk gransk-
ning av en ansokan om tillstand att
utfora klinisk ldkemedelsprévning.
Sekretessen for uppgifter i ett
beslut om sadant yttrande upphor
att gdlla ndr Ldkemedelsverket
fattat beslut i fraga om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning enligt
7 kap. 6 § Ilikemedelslagen
(2015:315), eller tillstand till sa-
dan provning ska anses beviljat
enligt artikel 8.6, 14.11, 19.4, 20.8
eller 23.6 i 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.

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

Prop. 2017/18:193

Bilaga 8

159



Prop. 2017/18:193 Overfiring av sekretess

Bilaga 8
Jag

Far en myndighet en uppgift som

dr sekretessreglerad i 3§ forsta
stycket fran Etikprévningsmyndig-
heten for att bista i den etiska
granskningen av en ansokan om
tillstand att utfora klinisk likeme-
delsprovning, blir sekretessbestdm-
melsen tillimplig pd uppgiften
dven hos den mottagande myndig-
heten.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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Lagradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2018-03-01

Nirvarande: F.d. justitierdden Ella Nystrom och Olle Stenman samt
justitieradet Per Classon

Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprévningar

Enligt en lagradsremiss den 8 februari 2018 har regeringen (Utbildnings-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska prévningar av humanlidkemedel,

2. lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor,

3. lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av @mnesrddet Maud Bergkvist,
bitridd av kanslirddet Carolina Ostgren.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s foérordning om kliniska prévningar av humanlikemedel

38§

Paragrafen bor kunna formuleras pa ett enklare sitt. S& framstar t.ex.
upplysningen rérande orden forskningsperson och forsdksperson som
onddig. Lagradet foreslar att paragrafen far f6ljande lydelse.

Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en bedémning av om en ansdkan om tillstdnd att utfora
klinisk ldkemedelsprovning ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas.
Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser méanniskor ska ligga till grund for bedémningen.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiska prover fran forskspersoner ska

Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som ska gélla i fraga
om information och samtycke for anvindning av proverna.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.

Prop. 2017/18:193
Bilaga 9
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Utbildningsdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 21 mars 2018
Naérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Wallstrom,
M Johansson, Baylan, Hallengren, Bucht, Hultqvist, Andersson,
Hellmark Knutsson, Bolund, Damberg, Bah Kuhnke, Strandhall,
Shekarabi, Fridolin, Eriksson, Linde, Skog, Ekstrom, Fritzon, Eneroth

Foredragande: statsradet Helene Hellmark Knutsson

Regeringen beslutar proposition Kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar
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