LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2003-09-30

Narvarande: f.d. regeringsradet Karl-Ingvar Rundqyvist, justitieradet

Nina Pripp, regeringsradet Géran Schader.

Enligt en lagraddsremiss den 18 september 2003 (Socialdepartemen-
tet) har regeringen beslutat inhamta Lagradets yttrande over forslag
till

1. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

2. lag om andring i lagen (2003:460) om etikprévning av

forskning som avser méanniskor.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av hovrattsassessorn

Ingegard Lind, bitradd av amnessakkunnige Hans Hagelin.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet

Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen

13 e §

| den féreslagna femte punkten anges att kliniska lakemedelsprov-
ningar far utféras p& underariga endast om Europeiska lakemedels-
myndighetens riktlinjer i &mnet f6ljts. Bestammelsen ar avsedd att i
svensk ratt genomféra kravet i artikel 4 punkt f i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning

av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillamp-



ning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlakemedel,
att sadana provningar endast far utféras pa underariga under for-
utséttning att Europeiska lakemedelsmyndighetens motsvarande
vetenskapliga riktlinjer foljts. Den anvanda lagstiftningstekniken
vacker fragan om hanvisningen skall uppfattas som statisk, dvs. om
den avser riktlinjerna i deras lydelse néar lagen antas, eller om den
skall uppfattas som dynamisk och saledes omfatta aven eventuella
senare andringar av dem (jfr Lagradets yttrande den 24 februari 2003

over forslaget till ny fartygssakerhetslag).

Det i lagforslaget anvanda uttryckssattet ger enligt Lagradets upp-
fattning narmast vid handen att det ar fraga om en dynamisk hanvis-
ning och att det saledes ar vid varje framtida tidpunkt gallande riktlin-
jer som skall foljas. En sadan tolkning forutsatter emellertid att riks-
dagen har delegerat normgivningskompetens till lakemedelsmyndig-
heten. En sddan Overlatelse av beslutanderatt ar inte forenlig med
reglerna om normgivningsmakten i 8 kap. regeringsformen men kan
under vissa i 10 kap. 5 8 regeringsformen angivna forutsattningar
anda ske. Det framgar dock inte av lagradsremissen att det varit

regeringens avsikt att tillampa den senare bestammelsen.

Om hanvisningen i stallet gors statisk, genom att i den t.ex. ange den
dag nar lakemedelsmyndigheten antog riktlinjerna, undviks dessa
problem. Om lakemedelsmyndigheten i framtiden &ndrar sina riktlin-
jer tvingas regeringen dock i sa fall att aterkomma till riksdagen och
foresla att hanvisningen andras till att avse den nya lydelsen. Ett an-
nat satt att undvika problemet skulle vara att regeringen i férord-
ningsform bemyndigar det svenska lakemedelsverket att utfarda fo-
reskrifter som svarar mot kraven i den europeiska myndighetens rikt-
linjer. Da riktlinjerna savitt Lagradet kunnat forsta inte foreligger pa
svenska och da de efter en 6versiktlig genomlasning inte forefaller

innehalla sarskilt manga bindande regler for lakemedelsforetagen,



utan i huvudsak anvisningar om vilka olika omstandigheter som bor
beaktas vid lakemedelsprovningar pa barn, forordar Lagradet att den

senare metoden anvands.

14§

Paragrafens nuvarande lydelse ger uttryck for ett generellt krav pa
tillstand av Lakemedelsverket for att genomféra en klinisk lakeme-
delsprévning. Nagot utrymme ges inte for att pabotrja en sadan prov-
ning innan tillstdnd har meddelats. Beslut i tillstandsarenden skall
enligt 20 § fattas inom tid som regeringen foreskriver. Ett tillstand far
enligt sistnamnda paragraf aterkallas, om nagon av de vasentliga
forutsattningar som forelag nar tillstandet meddelades inte langre
foreligger eller om nagot krav som &r av sarskild betydelse for kvalitet

och sakerhet inte foljts.

| lagradsremissen foreslas att regleringen av tillstandsforfarandet
byggs ut. | ett nytt tredje stycke foreslas en bestammelse om att till-
stand till klinisk lakemedelsprovning skall anses beviljat i enlighet
med tillstAndsansokan, om Lakemedelsverket inte har fattat beslut i
arendet inom 60 dagar fran det att en fullstéandig ansékan kom in till
verket. Vissa sarskilda undantagsfall anges i nya fjarde stycket.
Fransett undantagsfallen skall saledes klinisk provning alltid fa pa-
bdrjas och genomféras i och med att nAmnda handlaggningsfrist har

|6pt ut utan att beslut meddelats.

Som skal for den foreslagna ordningen hanvisas i remissen till in-
gressen (sarskilt p.11) och artikel 9 i det aktuella EG-direktivet om
kliniska provningar. Vad som avhandlas dar ar i vilket skede av ett
ansoknings- och tillstandsforfarande som klinisk prévning skall fa
paborjas. Direktivets krav bygger pa tanken att genom forenkling och

harmonisering av medlemsstaternas bestammelser uppna okad ef-



fektivitet i administrationen av lakemedelsprovningarna (jfr p.10 i in-
gressen). Kraven innebar att klinisk provning normalt skall f& pabor-
jas om vederbdrande etikkommitté har avgett ett positivt yttrande och
den behériga beslutsmyndigheten inte har meddelat sbkanden att
den har motiverade invandningar. Endast i vissa angivha undantags-
fall, dar sarskilt svara fragestallningar uppkommer, kan eller skall

explicit skriftligt tillstdnd fordras innan klinisk prévning pabdrjas.

Den I6sning som har valts i remissforslaget for att uppna anpassning
till direktivetinnebar saledes att komplettering sker med en ny till-
standsregel som kommer i tillampning for den handelse arendehand-
laggningen hos Lakemedelsverket drar ut pa tiden utover den 60-
dagarsgrans som direktivet anger. Nagon bestammelse som direkt
tar sikte pa nar en klinisk provning far pabdrjas foreslas daremot inte.
Det grundlaggande tillstandskravet for att "genomfora” klinisk lake-

medelsprovning foreslas inte andrat.

Som Lagradet ser det lagger EG-direktivet knappast hinder i vagen
for en alternativ 16sning som skulle innebara att ett generellt krav pa
meddelat tillstand bibehalls och att det i stallet infors kompletterande
bestammelser om att klinisk prévning normalt och under vissa forut-
sattningar far pabdrjas innan ansokningsarendet har slutbehandlats.
Det vill samtidigt synas som om det framlagda forslaget bor kunna
tillampas sa att de ansprak som direktivet staller pa forfarandet i
préovningsarenden uppfylls och darmed administrativa hinder inte i
onddan uppkommer mot att kliniska provningar kan paboérjas i tidigt

skede.

En reglering som medfor att dréjsmal hos en myndighet med att fatta
beslut i ett arende skall anses innebéara bifall till ansdkan i arendet &r
en ovanlig foreteelse i svensk ratt. Ett exempel pa en sadan kon-

struktion finns i 13 § konkurrenslagen (1993:20). Darmed ar inte sagt



att en sadan ordning ar lamplig pa andra omraden. Tvekan skulle
kunna anféras for lakemedelsomradets del med hanvisning till att ett
system med fullstandig materiell prévning i alla &renden bor vara att
foredra fran medicinsk sakerhetssynpunkt och for att tilltron till be-
slutsmyndighetens arendehantering skall uppratthallas. Sadana ar-
gument emot att den materiella tillstAndsprovningen begransas i vis-
sa fall synes dock inte behdva tillmatas avgorande betydelse, om
man utgar fran att Lakemedelsverket sdsom tillstands- och tillsyns-
myndighet har tillfredstéllande mojligheter att folja och bevaka éven
sadana anhangiggjorda arenden som avslutas utan fullstandig mate-
riell provning med atféljande skriftliga beslut. Det bor darvid beaktas
att Lakemedelsverket har mojlighet att vid behov ingripa med stod av
aterkallelsereglerna i 20 §, dar komplettering foreslas med hansyn till

vad som andrats och tillfogats i nu férevarande paragraf.

Mot bakgrund av anférda synpunkter finner Lagradet att remissfor-

slaget kan godtas.

Forslaget till lag om andring i lagen om etikprovning av forskning som

avser manniskor

Lagradet lamnar forslaget utan erinran.



