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Kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprovningar

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar
av humanldkemedel. Utskottet stéller sig dven bakom regeringens forslag till
lag om &ndring i lagen om etikprovning av forskning som avser manniskor och
lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen. Lagéandringarna foreslas
trada i kraft den dag som regeringen bestammer.

De lagéndringar som utskottet tillstyrker innebdr att Etikprévnings-
myndigheten, som inréttas den 1 januari 2019, ska utféra den etiska
granskningen av ansokningar om tillstand till klinisk lakemedelsprévning.
Den etiska granskningen ska utgd frdn samma bestimmelser som vid
etikprovning av forskning och redovisas i ett yttrande, som ska beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och lamnas till Lékemedelsverket. Yttrandet ska
innehélla en bedémning av om en anskan om tillstand att utfora klinisk
lakemedelsprévning ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas. Beslutet
om yttrande till Lakemedelsverket ska inte fa dverklagas. Vid de avdelningar
inom Etikprovningsmyndigheten som utfor etisk granskning av Klinisk
lakemedelsprévning ska minst en av de ledamoter som foretrader allméanna
intressen representera en eller flera patientorganisationer. Nya regler om
sekretess infors som en f6ljd av de nya bestammelserna.

Utskottet avstyrker ett motionsyrkande.

I betdnkandet finns en reservation (M, C, L, KD).

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:193 Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning
till EU-forordningen om Kliniska lakemedelsprévningar.
Ett yrkande i en foljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU-
férordningen om kliniska lakemedelsprévningar
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s férordning om kliniska prévningar av humanlakemedel,
2. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning
som avser manniskor,
3. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:193 punkterna 1-3.

2. Uppfoljning och utvardering av tilldmpningen av EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar
Riksdagen avslar motion
2017/18:4079 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD).
Reservation (M, C, L, KD)

Stockholm den 24 maj 2018

P4 uthildningsutskottets vagnar

Christer Nylander

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Christer Nylander (L), Erik
Bengtzboe (M), Thomas Strand (S), Betty Malmberg (M), Caroline
Helmersson Olsson (S), Stefan Jakobsson (SD), Michael Svensson (M),
Hékan Bergman (S), Ulrika Carlsson i Skovde (C), Elisabet Knutsson (MP),
Maria Stockhaus (M), Gunilla Svantorp (S), Robert Stenkvist (SD), Daniel
(Ri)azat (V), Annika Eclund (KD), Roza Gliclii Hedin (S) och Lena Emilsson
S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| detta betdinkande behandlar utskottet proposition 2017/18:193
Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar och en féljdmotion som véackts med anledning
av propositionen. En forteckning 6ver de behandlade forslagen finns i bilaga
1 och regeringens lagforslag i bilaga 2.

Europaparlamentet och radet antog den 16 april 2014 férordning (EU) nr
536/2014 om Kliniska prévningar av humanlédkemedel och om upphévande av
direktiv 2001/20/EG. Riksdagens socialutskott subsidiaritetsprovade forslaget
till ny forordning den 19 september 2012 och beddémde att férslaget inte stred
mot subsidiaritetsprincipen (SD anférde dock en avvikande mening). Social-
utskottet éverlade dven med regeringen om forslaget den 18 oktober 2012.

Med anledning av EU-férordningen utarbetade Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) promemorian Etisk granskning av klinisk
lakemedelsprévning (Ds 2016:12). | promemorian foreslds andringar i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL, samt pa forordningsniva. Promemorian har remisshbehandlats.
Regeringskansliet har &dven berett mojlighet for de regionala etikprévnings-
namnderna i Géteborg, Link6ping, Lund, Stockholm, Umeé och Uppsala samt
Centrala etikprovningsnamnden att yttra sig Gver ett utkast till lagradsremiss.

I den nu aktuella propositionen foreslas en ny lag med kompletterande
bestdmmelser till EU-forordningen samt &ndringar i etikprévningslagen och
OSL. Lagférslagen har granskats av Lagradet.

Andringar som behover goras i annan lagstiftning till f6ljd av EU-
forordningen foreslas i propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-
forordningen om Kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:196), som
behandlas av socialutskottet.

Den nya EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar

Den nya EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar kommer att
ersétta de nuvarande bestdmmelserna om kliniska lakemedelsprévningar som
finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande
tillampning av god Klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlékemedel.
Direktivet har genomforts i svensk ratt bl.a. genom ldkemedelslagen
(2015:315) och etikprévningslagen (2003:460).

Direktivets syfte var att forenkla och harmonisera de administrativa
bestdammelserna om kliniska provningar i EU. Regelverket har emellertid
endast delvis harmoniserats, vilket forsvarar genomférandet av en klinisk
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provning i flera medlemsstater. EU-forordningen syftar till att forenkla
forfarandet for beviljande av tillstand for kliniska lakemedelsprévningar inom
EU, speciellt i friga om provningar som ska goras i flera medlemsstater.

EU-forordningar 4r till alla delar bindande och direkt tillampliga i alla
medlemsstater, enligt vad som framgdr av artikel 288 andra stycket i fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt. EU-férordningar ska darfor tillampas
direkt av domstolar och myndigheter i medlemsstaterna som gallande rétt och
kan aberopas av enskilda. En EU-férordning far inte inforlivas i eller
transformeras till nationell ratt. Medlemsstaterna ar emellertid skyldiga att se
till att det finns nationella bestdmmelser som gor att en EU-férordning kan
tillampas i praktiken och fa genomslag, och kompletterande nationell
lagstiftning kan darfor behdvas.

Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas en ny lag med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
om kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv
2001/20/EG (EU-forordningen).

EU-forordningen syftar till att forenkla forfarandet for beviljande av
tillstdnd for kliniska lakemedelsprovningar inom Europeiska unionen, sérskilt
provningar som ska goras i flera medlemsstater. Den innehdller krav som
innebar att kliniska provningar ska genomgd vetenskaplig och etisk
granskning och godkénnas enligt férordningen. Den etiska granskningen ska
utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell réatt i den berdrda
medlemsstaten. Den foreslagna lagen innehaller kompletterande bestammelser
om den etiska granskningen.

| propositionen foreslas aven andringar i lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser manniskor och i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). EU-forordningen tradde i kraft den 16 juni 2014, men det &r inte
beslutat nar den ska borja tillampas.

Den nya lagen och lagandringarna foreslas trada i kraft den dag som
regeringen bestammer.
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Utskottets Overvdaganden

Kompletterande bestammelser om etisk granskning
till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel, lag om é&ndring i lagen om
etikprovning av forskning som avser méanniskor och lag om &ndring
i offentlighets- och sekretesslagen.

Forslagen innebar att Etikprévningsmyndigheten, som inrattas
den 1 januari 2019, ska utfora den etiska granskningen av
ansokningar om tillstand till klinisk lakemedelsprévning. Den etiska
granskningen ska utgd fran samma bestammelser som vid
etikprovning av forskning och redovisas i ett yttrande, som ska
beslutas av  Etikprovningsmyndigheten och lamnas till
Lakemedelsverket. Yttrandet ska innehalla en bedémning av om en
ansokan om tillstdnd att utfora Klinisk lakemedelsprovning ska
beviljas, beviljas pa vissa villkor eller avslas. Beslutet om yttrande
till Lakemedelsverket ska inte fa dverklagas.

Vid de avdelningar inom Etikprévningsmyndigheten som utfor
etisk granskning av klinisk lékemedelsprévning ska minst en av de
ledaméter som foretrader allménna intressen representera en eller
flera patientorganisationer.

Nya regler om sekretess inférs som en féljd av de nya bestdm-
melserna.

Den nya lagen och lagéndringarna ska trada i kraft den dag som
regeringen bestimmer. Regeringen ska dven fa meddela de
dvergangsbestammelser som behovs.

Propositionen
Bakgrund

Kliniska lakemedelsproévningar

Klinisk forskning &r den forskning som har som mal att 16sa ett ohélsoproblem
eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa och som forutsétter
vardens strukturer och resurser. En form av klinisk forskning ar kliniska
lakemedelsprévningar, dvs. undersokningar pé friska eller sjuka manniskor for
att studera effekten av ett eller flera ldkemedel. | en Kklinisk
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lakemedelsprévning gors ofta jamforelser mellan olika kontrollgrupper, da
man exempelvis kan jamfcéra en grupp som fatt en viss behandling med en
kontrollgrupp som fétt en annan behandling eller inte ndgon behandling alls.

Den forskning som genomfors i form av kliniska lakemedelsprévningar
leder till utveckling av nya lakemedel, vidareutveckling av befintliga
lakemedel och forbattringar av behandlingar med lakemedel. Kliniska
lakemedelsprévningar anses darfér vara en oumbarlig del av den kliniska
forskningen, som i sin tur anses nddvéndig for att man ska kunna utveckla
lakemedel och forbattra sjukvarden.

Gallande ratt

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen) innehéller bestimmelser om etikprévning av forskning
som avser manniskor och biologiskt material fran ménniskor och om samtycke
till sddan forskning. Syftet med lagen &r att skydda den enskilda méanniskan
och respekten for ménniskovérdet vid forskning. Lagen géller forskning som
ska utforas i Sverige och tillampas pé bl.a. forskning som innebar ett fysiskt
ingrepp pa en forskningsperson och som utfors enligt en metod som syftar till
att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Vid Kklinisk
lakemedelsprévning ska lakemedelslagens bestdmmelser om information och
samtycke tillampas.

Forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprovningsférordningen) innehéller bestammelser om bl.a.
ansokan, handlaggningstider och avgifter.

Andrad organisation gallande etikprévning

| etikprovningslagen anges hur etikprévningen organiseras. | dag provas
ans6kningarna av regionala ndmnder. Varje regional namnd ska vara indelad
i avdelningar. En avdelning ska besta av en ordférande som ar eller har varit
ordinarie domare, tio ledamoter med vetenskaplig kompetens och fem
ledamoter som foretrader allménna intressen. Regeringen utser alla
ledaméterna (24 och 25 88). Den 1 januari 2019 genomfors emellertid en
organisationsférandring som innebdr att all etikprovning samlas inom en ny
myndighet, Etikprovningsmyndigheten. | samband med det ldggs alla de
regionala ndmnderna ned (prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr.
2017/18:173). Regeringen har forordnat en sérskild utredare for inréttandet av
Etikprovningsmyndigheten. Utredaren ska bl.a. bemanna den nya
myndigheten, ld&mna foérslag till instruktion och regleringsbrev och vidta de
atgarder som kravs for att myndigheten ska kunna inleda sin verksamhet den
1 januari 2019 (dir. 2017:127).

Den nya myndigheten kommer att vara indelad i avdelningar med samma
sammanséttning som avdelningarna i dagens regionala etikprévningsnamnder.
Regeringen ska utse ordférandena och deras erséattare. Ledamdter och ersattare
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som inte ar ordforande eller erséttare for ordforande kommer att utses av
Etikprévningsmyndigheten. Enligt gallande bestammelser ska det ocksa
finnas en central ndmnd som bl.a. ska préva ¢verklaganden av de regionala
namndernas beslut och arenden som har lamnats Gver fran de regionala
namnderna (31 8). Fran och med den 1 januari 2019 kommer namnden inte att
benamnas central namnd utan Overklagandenamnden for etikprovning (prop.
2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Overklagande-
nédmndens roll eller organisation férandras dock inte.

Innehallet i EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar

Syftet med EU-forordningen &r att forenkla forfarandet for beviljande av
tillstand for kliniska lakemedelsprévningar inom EU, speciellt i friga om
prévningar som ska utforas i flera medlemsstater.

Enligt EU-forordningen (artikel 3) far en klinisk likemedelsprovning
endast genomféras om férsdkspersonernas réttigheter, sakerhet, vardighet och
vélbefinnande skyddas och ges foretrade framfor alla andra intressen, och den
&r utformad for att generera tillforlitliga och robusta data. Enligt artikel 4 ska
kliniska prévningar genomga vetenskaplig och etisk granskning och
godkannas i enlighet med EU-férordningen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten ska skapa och uppratthalla en
webbportal som fungerar som en gemensam ingdng pa unionsniva for
inldmning av data och information om Kliniska lakemedelsprévningar.
Lakemedelsmyndigheten ska dessutom skapa och uppratthélla en EU-databas
pa unionsniva, vilken ska innehélla de data och den information som lamnats
in. Detta ska goras i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
(artiklarna 80 och 81).

Ansokan om tillstdnd att utfora en klinisk prévning ska lamnas in av en
sponsor till avsedda berérda medlemsstater via den webbportal (EU-portalen)
som Europeiska lakemedelsmyndigheten ska uppratthalla (artikel 5.1 och 80).
Med sponsor avses en person, ett foretag, en institution eller en organisation
som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk
lakemedelsprovning (artikel 2.2.14). Dérefter ska all kommunikation mellan
sponsorn och de berdrda medlemsstaterna ga via EU-portalen.

| EU-forordningen regleras beslutsprocessen for tillstdind for Klinisk
lakemedelsprévning (artiklarna 5-13) samt beslutsprocessen for tillstdnd att
utvidga en sadan provning till ytterligare ett land (artikel 14) och tillstand till
vésentlig andring av en klinisk lakemedelsprovning (artiklarna 15-24).
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Regeringens forslag och bedémning

Etikprévningsmyndigheten ska utféra den etiska granskningen av
ansokningar om tillstand till klinisk lakemedelsprévning

Kliniska lakemedelsprovningar ska genomga etisk granskning

Kliniska lakemedelsprovningar ska genomgad vetenskaplig och etisk
granskning och godkénnas i enlighet med EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. Den etiska granskningen ska utféras av en
etikkommitté i enlighet med nationell ratt i den berérda medlemsstaten. |
propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:196) foreslas att Lakemedelsverket ska
vara den myndighet i Sverige som fattar beslut om tillstand till kliniska
lakemedelsprovningar. De huvudsakliga skélen till detta &r att
Lakemedelsverket &r central forvaltningsmyndighet for kontroll och tillsyn av
lakemedel och dven har till uppgift enligt lakemedelslagen att préva fragor om
tillstand till kliniska lakemedelsprévningar.

Den etiska granskningen av klinisk lakemedelsprévning ska utforas av
Etikprévningsmyndigheten

Etikprovning av forskning som avser manniskor, bl.a. sidan forskning som
bestar i klinisk lakemedelsprévning, utfors i dag av avdelningar inom de
regionala etikprévningsndmnderna. De sex regionala etikprévningsndmnderna
ska den 1 januari 2019 erséttas av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten. Etikprovningen ska dock &ven fortséttningsvis
utforas av avdelningar med samma sammanséttning som avdelningarna i
dagens regionala etikprévningsndmnder. Den nya myndighetens avdelningar
kommer dérmed att ha samma kompetens som avdelningarna inom
etikprévningsnamnderna.

Med EU-férordningen infors en ny beslutsprocess for tillstand till kliniska
lakemedelsprévningar som skiljer sig fran hur etikprovningsnamnderna
hanterar sddana arenden i dag. Det inférs fler moment i beslutsprocessen, vilka
ska utféras inom snéva tidsramar, och kontakter mellan Lakemedelsverket och
etikkommittén kommer att behévas under handlaggningen.

Regeringen beddmer att drendena skulle kunna handl&ggas i enlighet med
EU-férordningen inom den nuvarande etikprévningsorganisationen, men att
handlédggningen kommer att underlattas av organisationsférandringen som
innebér att all etikprévning samlas inom den nya Etikprévningsmyndigheten.
Detta eftersom den stdrre organisationen antas innebara storre flexibilitet och
beredskap vid snabba beslutsprocesser.

Kompletterande bestammelser samlas i en ny lag

For att EU-forordningen om Kkliniska lakemedelsprévningar ska kunna
tillampas behovs kompletterande bestammelser pa nationell niva for bl.a. den
etiska granskningen. Regeringen anser att de nddvéndiga kompletterande
bestdmmelserna ska tas in i en ny lag, lagen med kompletterande bestammelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
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humanlédkemedel. Det bor i den nya lagen dven foras in en upplysning om att
det i l&kemedelslagen finns ytterligare kompletterande bestdmmelser om
tillstand till klinisk lakemedelsprévning.

Dynamisk hanvisning till EU-férordningen

Hanvisningar till EU-férordningen i den nya lagen bér enligt regeringen vara
dynamiska till sin karaktar, i betydelsen att hdnvisningarna avser den vid varje
tidpunkt géllande lydelsen av EU-férordningen. Hanvisningarna kommer
darmed att omfatta dven andringar i EU-férordningen som gors efter dess
ikrafttrddande. En dynamisk h&nvisning utesluter dock inte att den nationella
lagstiftningen kan komma att beh6éva andras om férordningens innehall
&ndras.

Den etiska granskningen ska utga fran samma bestammelser som vid
etikprévning av forskning och redovisas i ett yttrande

Resultatet av granskningen ska redovisas i ett yttrande

Enligt EU-forordningen ska en anstkan om tillstdnd att utféra en klinisk
lakemedelsprévning lamnas in till berdrda medlemsstater via Europeiska
lakemedelsmyndighetens nya EU-portal, och varje medlemsstat ska genom ett
enda beslut underrdtta sponsorn, dvs. finansidren av en Kklinisk
lakemedelsprévning, om huruvida den kliniska provningen eller vésentliga
andringen har beviljats tillstdnd eller tillstind pa vissa villkor, eller om
ansokan om tillstand har avslagits.

En konsekvens av att Lakemedelsverket foreslas bli den myndighet som
fattar Sveriges beslut &r att Etikprévningsmyndigheten inte kommer att kunna
fatta ett eget beslut riktat till sponsorn i dessa drenden. | stéllet bor resultatet
av den etiska granskningen enligt regeringen redovisas i ett yttrande som
beslutas av myndigheten och ldmnas till L&kemedelsverket. Om
Etikprovningsmyndigheten far en ansékan om tillstind att utféra en klinisk
lakemedelsprévning direkt frdn en forskningshuvudman eller sponsor ska
myndigheten hanvisa vederbérande till EU-portalen.

Utgangspunkterna for etikprovning av forskning ska ligga till grund for
bedémningen

Regeringen anser att den etiska granskningen av  Kliniska
lakemedelsprévningar bor vara sa lik etikprévning av annan forskning som
mojligt, inom de ramar som anges i EU-forordningen. Aven om
beslutsprocesserna kommer att skilja sig at ar det enligt regeringen viktigt att
Sverige inte far tva olika etiska system for bedémning av forskning som avser
manniskor.

Etikprovningsmyndigheten ska foresla vilka krav som ska galla i frga
om information och samtycke for anvandning av biologiska prover

Regeringen anser att utgangspunkten ska vara att den etiska granskning som
Etikprévningsmyndigheten kommer att gora av en ansdkan om tillstand till
klinisk lakemedelsprévning ska omfatta den proévning som avses i
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biobankslagens bestammelser. Bestimmelserna maste dock andras sa att de
passar den beslutsstruktur som EU-férordningen innebar. Darfor foreslar
regeringen, i propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen
om Kkliniska lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:196), &ndringar i
biobankslagen som innebér att en biobank ska fa inrattas och prover i en
existerande biobank ska fa anvandas for ett nytt andamal, om uppgifter om
insamling, lagring och anvéndning av biologiska prover anges i ansdkan om
tillstdnd till klinisk lakemedelsprovning och tillstdnd har beviljats enligt
lakemedelslagen, eller tillstdnd ska anses ha beviljats i enlighet med vad som
anges i EU-férordningen.

Regeringen foreslar vidare att det i den foreslagna lagen med
kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om
kliniska provningar av humanlédkemedel ska anges att Etikprovnings-
myndigheten i sitt yttrande Gver en ansokan ska foresla vilka krav som ska
galla i fraga om information och samtycke for anvandning av biologiska
prover fran férsokspersoner, nar sddana prover forekommer. Sadana krav bor
sedan stallas upp som villkor i det slutliga beslutet om tillstnd till den kliniska
prévningen.

Vissa av etikprovningslagens forfaranderegler ska tillampas

| etikprovningslagen (2003:460) finns bestdmmelser om Etikprdvnings-
myndighetens beslutsfattande. Regeringen anser att dessa bestammelser, med
nagra undantag, ar val anpassade till den nya uppgiften att Iamna yttranden i
enlighet med EU-férordningen om kliniska I&kemedelsprévningar.
Regeringen foreslar darfor att det i den nya lagen anges att
etikprovningslagens  bestdimmelser om  Etikprovningsmyndighetens
verksamhetsregioner och avdelningar, beslut och mgjlighet att hdmta in
yttrande frdn andra myndigheter (remiss) samt huvuddelen av de
bestdmmelser som ror beslutsforhet ska tillampas vid etisk granskning av
klinisk lakemedelsprdvning (25 och 26 88, 27 § forsta och andra styckena och
28 8).

Beslutet om yttrande till Lakemedelsverket ska inte fa 6verklagas

I dag géller att Lakemedelsverkets beslut om kliniska lakemedelsprévningar
far  overklagas till allman  forvaltningsdomstol. En  regional
etikprévningsndmnds beslut om etikprévning av kliniska lakemedelsprov-
ningar far overklagas till Centrala etikprovningsnamnden. Nar EU-
forordningen barjar tillampas ska beslut i ett drende om tillstand for klinisk
lakemedelsprévning fattas genom ett enda beslut i en medlemsstat, och
medlemsstaten ska erbjuda ett éverklagandeforfarande for ett avslagsbeslut. |
Sverige kommer beslutet om tillstind att fattas av Lakemedelsverket.
Regeringen framhaller att det i propositionen Anpassningar av svensk ratt till
EU-férordningen om Kkliniska ldkemedelsprévningar (prop. 2017/18:196)
noga har évervagts vilken instans som bor dverprova ett sddant avslagsbeslut,
eftersom beslutet kan komma att innehalla fragor som fér narvarande provas
av olika 6verklagandeinstanser. | den propositionen foreslas att beslutet ska fa
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Overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Ett resonemang fors i
propositionen om hur de etiska fragorna ska belysas pa ett allsidigt satt vid
overklagandet, och det konstateras att det av 8 § forvaltningsprocesslagen
(1971:291) framgar att ratten ska se till att malet blir sa utrett som dess
beskaffenhet kraver. Domstolen kan darmed inhdmta ett yttrande fran
Overklagandendamnden for etikprovning. Ett dverklagandeférfarande nér det
galler Etikprévningsmyndighetens yttrande bedéms mot bakgrund av detta
inte vara lampligt.

Regeringen anser att bestdmmelsen om 6verklagandeférbud bér komma till
ett tydligt uttryck och menar darfor att det &r l&mpligt att det i den nya lagen
uttryckligen framgar att Etikprévningsmyndighetens beslut om yttrande Gver
etisk granskning av lakemedelsprévning inte far verklagas.

Minst en ledamot ska foretrada patientorganisation

Enligt nu gallande bestdammelser i etikprovningslagen och etikprévnings-
forordningen ska det i varje avdelning i en regional etikprévningsndmnd finnas
fem ledaméter och fem ersdttare som foretrader allménna intressen.
Regeringen framhéller att samma antal ledamoter kommer att finnas i den nya
Etikprovningsmyndighetens avdelningar, men erséttarna kommer att vara
farre.

Né&r de regionala etikprévningsndmnderna inférdes anforde regeringen i
propositionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) att deltagandet av
allménrepresentanter med annan erfarenhet av forskning &n den som
ledamoterna med vetenskaplig kompetens har, t.ex. som patient eller anhérig,
ar vardefullt for en allsidig belysning av etikfrdgorna. Den gallande
regleringen staller dock inga specifika krav pa att allmanrepresentanterna ska
vara t.ex. patienter eller anhoriga.

For att underldtta utndmnandet av representanter for patienter eller
patientorganisationer  till  Etikprovningsmyndigheten gor  regeringen
beddmningen att dessa representanter bor sokas bland patientorganisationer.
Regeringen foreslar darfor att det i etikprévningslagen ska inforas en
bestdmmelse om att minst en av de ledamoter som foretrader allménna
intressen vid de avdelningar som utfor etisk granskning av Klinisk
lakemedelsprévning ska representera en eller flera patientorganisationer.
Detsamma bor gélla minst en av ersattarna.

Enligt regeringen bor landstingen, i egenskap av sjukvardshuvudman, vara
val lampade att ge forslag pa ledaméter och ersittare som representerar
patientorganisationer. Fragan om vem som ska ge forslag pa ledamoter och
ersdttare  som representerar patientorganisationer bor dock regleras i
forordning.

Nya regler om sekretess infors

Regeringen foreslar att i verksamhet som bestér i etisk granskning av en
ansokan om tillstand att utfora klinisk lakemedelsprévning ska sekretess gélla
for uppgifter om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon narstaende till denne lider
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men. | sddan verksamhet ska sekretess ocksa gélla for uppgifter om en enskilds
ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rgjs. FOr uppgifter i en allmén handling ska sekretessen galla i hogst
70 ar for uppgiften om en enskilds personliga forhallanden och i hogst 20 ar
for uppgiften om en enskilds ekonomiska forhallanden. Sekretess ska &ven
galla for beslut i arenden som avser ett yttrande om etisk granskning av en
ansokan om Klinisk lakemedelsprovning. Sekretessen for uppgifter i ett sidant
yttrande ska dock upphora att gélla nar Lakemedelsverket fattat beslut i frdga
om tillstand till klinisk lakemedelsprévning eller nar tillstdnd till sddan
provning ska anses beviljat enligt EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanladkemedel. Om en myndighet far en sekretessreglerad uppgift fran
Etikprévningsmyndigheten for att bistd i den etiska granskningen av klinisk
lakemedelsprovning, ska sekretessbestammelsen bli tillamplig pa uppgiften
&ven hos den mottagande myndigheten.

Regeringens beddmning &ar att ratten att meddela och offentliggdra
uppgifter inte bor inskrankas.

Tva skilda scenarier beroende p& om Etikprévningsmyndigheten far
direktatkomst till EU-databasen eller inte

Regeringen anger att Lakemedelsverket kommer att f& tillgang till de uppgifter
som ska finnas i Europeiska ldkemedelsmyndighetens nya EU-databas genom
direktatkomst (prop. 2017/18:193 s. 45). Det ar dock &nnu inte avgjort om
Lakemedelsverket ska skicka ansdkningarna om klinisk lakemedelsprévning
till Etikprévningsmyndigheten eller om Etikprévningsmyndigheten ocksa
kommer att fa direktatkomst till uppgifterna i EU-databasen. Det framstar
dock som mest troligt att Etikprévningsmyndigheten kommer att f& sadan
direktatkomst till uppgifterna. Vilken ordning som slutligen bestams kommer
sdledes att paverka om 15 kap. 1 a § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, kommer att vara tillamplig hos Etikprovnings-
myndigheten. Om Etikprévningsmyndigheten far direktatkomst kommer 15
kap. 1 a § OSL att vara tillamplig p& samtliga uppgifter som myndigheten far
via databasen under forutsdttning att det finns en sekretessgrund i EU-
forordningen.

Om Etikprovningsmyndigheten inte far direktatkomst till uppgifterna i EU-
databasen kan inte 15 kap. 1 a § OSL tillampas. Frdgan om nagon andring
behdver goras i OSL behandlas darfor utifran tva olika scenarier i regeringens
proposition — dels om Etikprévningsmyndigheten far direktatkomst till EU-
databasen, dels om myndigheten inte far sidan direktatkomst.

Om Etikprévningsmyndigheten fér direktatkomst till EU-portalen, bedéms
det att vissa tillagg 4nda behover goras i 24 kap. 3 § OSL, trots att 15 kap. 1 a
§ OSL ér tillamplig. Darutover foreslas att en ny bestammelse om dverféring
av sekretess, 24 kap. 3 a §, fors in i OSL. Om de foreslagna &ndringarna
genomfors bor svensk ratt motsvara EU-forordningens bestammelser &ven om
Etikprovningsmyndigheten inte far direktatkomst till EU-databasen, eftersom
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Etikprévningsmyndigheten i ett sadant fall bara kan forvantas fa tillgang till
sadana uppgifter som ar relevanta for myndighetens prévning.

Om Etikprovningsmyndigheten inte far direktatkomst till uppgifterna i EU-
databasen kan inte 15 kap. 1 a § OSL tillampas for att sekretessbeldgga sddana
uppgifter hos myndigheten som enligt EU-férordningen inte ska vara
offentliga. |1 stillet maste det finnas en annan grund i OSL for att
sekretessbeldgga sadana uppgifter.

I promemorian Anpassningar av svensk rétt till EU-férordningen om
Kliniska lakemedelsprévningar (Ds 2016:11) foreslds en ny bestammelse i
lakemedelsforordningen som innebér en skyldighet for Lakemedelsverket att
lamna uppgifterna i en anstkan till  etikprévningsndmnderna.
Sekretessbelagda uppgifter kan da lamnas ut med stod av 10 kap. 28 § OSL
som anger att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en annan
myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av en lag eller férordning.

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser

EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar tradde i kraft den 16 juni
2014 och ska borja tillampas sex ménader efter det att kommissionen meddelat
i Europeiska unionens officiella tidning att EU-portalen och EU-databasen &r
funktionsdugliga. For nérvarande saknas kdannedom om vilken dag det blir.
Darfor foreslas den nya lagen och de foreslagna andringarna i etikprovnings-
lagen och OSL trada i kraft den dag regeringen bestammer. Avsikten &r inte
att dd modifiera EU-forordningens bestammelser utan endast att satta de
nationella lagarna i kraft, med beaktande av vad som féreskrivs i EU-
forordningen.

EU-forordningens  6vergangsbestammelser anger dels att kliniska
lakemedelsprévningar for vilka ansokan om tillstand har lamnats in fore det
datum som EU-férordningen borjar tillampas ska fortsatta att regleras av det
tidigare regelverket t.o.m. det datum som infaller tre ar darefter, dels att
sponsorn tillats att starta och genomfora kliniska lakemedelsprévningar i
enlighet med direktiv 2001/20/EG under ett ar efter det att EU-férordningen
borjar tillampas. Med beaktande av dessa Gvergangsbestammelser bor
regeringen fa meddela de 6vergangsbestimmelser som behévs med anledning
av de nationella kompletterande bestammelser som foreslas i propositionen.

Utskottets stéllningstagande

Utskottet valkomnar regeringens férslag om kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s férordning om Kliniska provningar av
humanlédkemedel. Férordningens syfte — att forenkla forfarandet for beviljande
av tillstdnd for kliniska lakemedelsprévningar inom Europeiska unionen — &r
lovvart, och kravet pd att kliniska provningar ska genomga vetenskaplig och
etisk granskning ar en sjalvklar nédvandighet. Utskottet staller sig dven
positivt till de 6vriga forslag till lagandringar som redovisas i propositionen.
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Som utskottet tidigare konstaterat kommer den omorganisation som
innebér att etikprévningsverksamheten fr.o.m. den 1 januari 2019 ska hanteras
inom Etikprovningsmyndigheten att ge battre forutsattningar fér en mer
likvardig, réattssaker och effektiv verksamhet och dérmed en enhetlig
tillampning av regelverket dver landet (bet. 2017/18:UbU12).

Utskottet tillstyrker darmed proposition 2017/18:193.

Uppf6ljning och utvardering av tillampningen av EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar ett motionsyrkande om uppféljning och
utvardering av tillampningen av EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprdvningar.

Jamfor reservationen (M, C, L, KD).

Motionen

I kommittémotion 2017/18:4079 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD)
anfors att regeringen bor ge den nya Etikprovningsmyndigheten och
Lakemedelsverket ett tydligt uppdrag att folja upp tillampningen av EU-
forordningen samt sikerstélla att den nya hanteringen av tillstand for kliniska
lakemedelsprévningar som helhet ocksé ar andamalsenlig.

Utskottets stallningstagande

Utskottet kan inledningsvis konstatera att regeringen har gett
Lakemedelsverket och de regionala etikprévningsndmnderna i uppdrag att
gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer for att sakerstélla att beslut
om tillstand till kliniska lakemedelsprévningar pd manniskor ska kunna fattas
i enlighet med de forfaranden som anges i EU-férordningen (prop.
2017/18:193 s. 26), vilket myndigheterna ocksa har gjort och detta namns aven
av motionarerna. For narvarande pagar dessutom en forsoksverksamhet inom
namnda myndigheter dar drenden handlaggs enligt en ordning som, nar sa ar
mojligt, efterliknar den som kommer att gélla enligt EU-forordningens
bestammelser. Enligt regeringens bedémning kommer handlaggningen att
underlattas av organisationsférandringen som innebar att all etikprévning
samlas inom den nya Etikprévningsmyndigheten, eftersom den storre
organisationen kan antas innebéra storre flexibilitet och beredskap vid snabba
beslutsprocesser.

Som utskottet tidigare pdpekat ska etikprovning av forskning i liknet med
annan offentlig verksamhet karakteriseras av effektivitet och likformighet
(bet. 2017/18:UbU12). Syftet med att skapa en ny etikprévningsmyndighet var
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ocksa att ge battre forutsattningar for en effektivisering av verksamheten och
en enhetlig tillAmpning av regelverket.

Utskottet kan vidare konstatera att EU-kommissionen kommer att se dver
EU-forordningen regelbundet. | artikel 97 i EU-férordningen om kliniska
provningar av humanldkemedel (nr 536/2014) anges att kommissionen efter
en viss tid, och dérefter inom vissa tidsintervall, ska éverldmna en rapport om
tillampningen av forordningen till Europaparlamentet och radet. Rapporten
ska innehalla en bedémning av hur férordningen péaverkat den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, tillsammans med utforlig information om de olika
kliniska prévningar som godkénts i enlighet med forordningen och vilka
atgarder som kravs for att uppratthalla den europeiska kliniska forskningens
konkurrenskraft. Kommissionen ska, om s3 ar lampligt, lagga fram ett
lagstiftningsforslag utifran rapporten for att uppdatera bestammelserna i
forordningen.

Utskottet ser darfor ingen anledning att nu tillstyrka ett motionsyrkande om
en framtida uppféljning och utvérdering av EU-férordningen om Kliniska
lakemedelsprévningar. Utskottet utgér dock frén att regeringen foljer
myndigheternas arbete och tar fasta pd eventuella signaler om att
genomfdrandet inte skulle fungera som avsett. Mot bakgrund av det anférda
avstyrker utskottet motion 2017/18:4079 (L, M, C, KD).



Reservation

Uppfdljning och utvardering av tillampningen av EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar, punkt 2 (M, C,
L, KD)

av Christer Nylander (L), Erik Bengtzboe (M), Betty Malmberg (M), Michael
Svensson (M), Ulrika Carlsson i Skévde (C), Maria Stockhaus (M) och Annika
Eclund (KD).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2017/18:4079 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD).

Stallningstagande

Syftet med den nya EU-férordningen om Kkliniska ldékemedelsprévningar ar att
forenkla processen for att bevilja tillstind for kliniska lakemedelsprévningar
inom EU. Detta 4r en véllovlig ambition som kan skynda pa framtagandet av
nya lakemedel.

Vi valkomnar att regeringen har gett Lakemedelsverket och de regionala
etikprévningsnamnderna ett uppdrag att utveckla sddana samarbetsformer som
ska underlatta tillstindshanteringen redan innan den nya EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar har tratt i kraft.

Vi anser emellertid att det &r av storsta vikt att tilldampningen av EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar f6ljs upp noggrant. Inte minst
&r detta viktigt eftersom regeringen i propositionen anger att den inte med
exakthet kan berédkna myndigheternas kommande arbetshérda. Mot den
bakgrunden bor regeringen ge den nya Etikprovningsmyndigheten och
Lakemedelsverket ett tydligt uppdrag att folja upp tillimpningen av EU-
forordningen samt sékerstélla att den nya hanteringen av tillstand for kliniska
lakemedelsprévningar som helhet ocksé ar &ndamalsenlig.
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Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:193 Kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlakemedel.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.
3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

Foljdmotionen

2017/18:4079 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att folja upp och
utvardera tilldampningen av EU-foérordningen om kliniska
lakemedelsprévningar och tillkdnnager detta for regeringen.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser

ménniskor

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprévning av

forskning som avser ménniskor!

dels att 11 a § ska upphora att gilla,

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

Lydelse enligt propositionen En ny  Foreslagen lydelse
organisation for etikprovning av
forskning som avser mdnniskor
(prop. 2017/18:45)
24 §

Etikprovningsmyndigheten ska préva ansékningar som anges i 23 §.
Myndigheten ska dven prova vissa frdgor i samband med inréttande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvérden

m.m.

Myndigheten ska ocksa limna
sadana yttranden som anges i 3 §
lagen (2018:00) med komplet-
terande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning
om kliniska provningar av human-
likemedel.

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
ordforande och femton Ovriga
ledamoter. Av de ovriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allménna
intressen. Det far utses ersittare for
ledamoterna. Ordforanden och er-
sittare for ordféranden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

! Senaste lydelse av 11 a § 2015:320.

En avdelning ska bestd av en
ordforande och femton Ovriga
ledaméter. Av de ovriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allménna
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
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provaingar av  humanlikemedel
ska minst en av de ledamoter som
foretrdder  allmdnna  intressen
representera en eller flera patient-
organisationer. Det fér utses ersat-
tare for ledamoterna. Ordféranden
och ersittare for ordforanden ska
vara eller ha varit ordinarie do-
mare.

Ordforanden och ersittare for ordforanden ska utses av regeringen. Ov-
riga ledamoter och erséttare ska utses av Etikprovningsmyndigheten.
Samtliga ledaméter och erséttare ska utses for en bestamd tid.

1. Denna lag trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen far meddela de §vergangsbestammelser som behovs.

20



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2 Forslag till lag om @ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i frdga 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.
3§

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

Sekretess géller 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 provningar av human-
ldkemedel

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

till denne lider men, och

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

Sekretessen giller inte beslut i
drende.

Sekretessen giller inte beslut i
andra drenden dn sadana som av-
ser ett yttrande om etisk gransk-
ning av en ansékan om tillstand att
utfora klinisk likemedelsprovning.
Sekretessen for uppgifter i ett
beslut om sdadant yttrande upphor
att gdlla ndr Ldkemedelsverket
fattat beslut i fraga om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning enligt
7 kap. 6 § ldkemedelslagen
(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 radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av human-
likemedel och om upphdvande av
direktiv 2001/20/EG.

For uppgift i en allmén handling giller sekretessen enligt forsta stycket
1 i hogst sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.
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Overforing av sekretess

3as

Far en myndighet en uppgifi som
ar sekretessreglerad i 3§ forsta
stycket fran Etikprovningsmyndig-
heten for att bista i den etiska
granskningen av en ansékan om
tillstand att utfora klinisk ldkeme-
delspriovning, blir sekretessbestdim-
melsen tillimplig pa uppgiften
dven hos den mottagande myndig-
heten.

Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestdmmer.
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3 Forslag till lag med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska prévningar av
humanldkemedel

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

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

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

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

Etisk granskning av ans6kan 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 lamnas till Likemedels-
verket.

Yttrandet ska innehalla en bedomning av om en ansokan om tillstdnd
att utfora klinisk lakemedelsprévning 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 ménniskor ska ligga till grund for be-
domningen.

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

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

Overklagande

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

Denna lag tréder i kraft den dag som regeringen bestammer.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2018

2017/18:UbU26

23



	Utskottets förslag till riksdagsbeslut
	Redogörelse för ärendet
	Ärendet och dess beredning
	Propositionens huvudsakliga innehåll

	Utskottets överväganden
	Kompletterande bestämmelser om etisk granskning till EU-förordningen om kliniska läkemedelsprövningar
	Uppföljning och utvärdering av tillämpningen av EU-förordningen om kliniska läkemedelsprövningar

	Reservation
	Förteckning över behandlade förslag
	Proposition 2017/18:193 Kompletterande bestämmelser om etisk granskning till EU-förordningen om kliniska läkemedelsprövningar:
	2017/18:4079 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD):

	Regeringens lagförslag

