LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2010-10-25

Narvarande: F.d.regeringsradet Rune Lavin, regeringsradet Carina

Stavberg och justitieradet Ella Nystrom.

Vissa andringar i lakemedelslagen

Enligt en lagradsremiss den 14 oktober 2010 (Socialdepartementet)
har regeringen beslutat att inhamta Lagradets yttrande éver forslag

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

Forslaget har infor Lagradet foredragits av rattssakkunniga Therese

Lundgren.

Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Remissen innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
EG-rattens foreskrifter om lakemedel for avancerad terapi. For att
uppna detta syfte foreslas vissa andringar i lakemedelslagen rérande

tillverkningstillstand, kvalitet, sparbarhet och sakerhetsévervakning.



2d§

| bestimmelsen i forsta stycket anges en rad paragrafer i léke-
medelslagen som ska vara tillampliga pa vissa lakemedel for
avancerad terapi. Bestdammelsen har formulerats som om varje
paragraf eller foreskrift ska tillampas i sin helhet &ven om detta
knappast kan vara avsikten. Saledes kan den definition av begreppet
lakemedel som finns i 1 § forsta stycket endast omfatta manniskor i
det aktuella hanseendet och inte jamval djur. Vidare kan 19 § inte
vara tillamplig i vad géaller andra stycket. Under foredragningen
framkom ocksa att av de hanvisningar som finns i 20 § forsta och
andra styckena endast den till 16 § avses i bada styckena, och likasa
att de hanvisningar som kan bli aktuella i 26 8§ galler blott 16 och

19 88. Det vore naturligtvis 6nskvart om bestammelserna hade
kunnat preciseras béttre. Atminstone borde i lagtexten erinras om att
endast vissa delar av de angivna paragraferna ar tillampliga. Detta
skulle forslagsvis kunna ske pa sa sétt att orden fore kolon i forsta
stycket gavs féljande lydelse:

... Ska foljande bestammelser i tillampliga delar galla:

| tredje stycket andra meningen anges att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer i det enskilda fallet far besluta
om undantag fran vissa skyldigheter. Om avsikten verkligen ar att
regeringen ska meddela dylika individuella beslut ska naturligtvis
konstruktionen behallas. Skulle daremot avsikten vara att forvalt-
ningsmyndigheten ska ha beslutanderatten, bor de inledande orden
"Regeringen eller” slopas och bestdmmelsen i stéllet inledas med

orden "Den myndighet som regeringen bestammer”.

Vad galler bemyndigandet i femte stycket bor framfor ordet

"foreskrifter” laggas till ordet "ytterligare”, eftersom lagen redan



innehaller bestammelser om krav pa kvalitet och sakerhets-

Overvakning.



