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Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om &ndring i lagen om
etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen).
Forslaget innebar tva andringar av rattelsekaraktar som ror etikprov-
ningslagen. Den ena &ndringen innebar att det i lagen (2021:611) om andring
i etikprovningslagen infors ett bemyndigande for regeringen att meddela de
overgangsbestammelser som behovs for att anpassa nationell ratt till
overgangsbestammelserna i Europaparlamentet och radets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om Kliniska provningar av humanldkemedel
och om upphévande av direktiv 2001/20/EG. Ett motsvarande bemyndigande
finns sedan tidigare i etikprovningslagen, men det behdver kompletteras med
ett nytt bemyndigande i forhallande till senare andringar som har gjorts i lagen
for att anpassa nationell ratt i forhallande till tva andra EU-forordningar. Det
ar saledes fraga om att aterstélla de forutsattningar som regeringen tidigare
hade — att kunna meddela de dvergéngsbestammelser som behdvs for att den
nationella ratten ska kunna kompletteras pa ett sadant satt att de
overgangsbestammelser som finns i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar ska kunna tillampas i Sverige. Den andra &ndringen
galler 31 § etikprovningslagen dar en hanvisning till en annan lag behdver
andras, eftersom den lagen ska byta rubrik.

Forslaget innebdr att regeringen efter riksdagens bemyndigande far med-
dela de 6vergangsbestammelser som behovs. Forslaget trader i kraft den dag
som regeringen bestdmmer (forslaget om andring i lagen [2021:611] om
&ndring i etikprovningslagen). Regeringen har i forordningen om ikraft-
tradande av lagen (2021:611) om &ndring i etikprévningslagen beslutat att den
lagen ska tréda i kraft den 31 januari 2022. Om regeringen inte dessférinnan
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fattar beslut om Gvergangsbestammelser kommer det fr.o.m. den 31 januari
2022 att saknas Gvergangsbestammelser pa nationell niva vilket skulle strida
mot EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar.

Andringen i 31 § etikprévningslagen foreslés trada i kraft den 26 maj 2022.

Utskottet anser att riksdagen bor avslad motionsyrkandet.

I betdnkandet finns en reservation (L).

Behandlade forslag

Proposition 2021/22:64 Etisk granskning av forskning — en Gvergangs-
bestdmmelse som avser kliniska lékemedelsprévningar.
Ett yrkande i en foljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lagforslaget
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikproévning av forskning som
avser manniskor,

2. lag om éandring i lagen (2021:611) om &ndring i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2021/22:64 punkterna 1 och 2 samt
avslar motion
2021/22:4342 av Fredrik Malm m.fl. (L).

Reservation (L)
Stockholm den 13 januari 2022

P4 utbildningsutskottets vagnar

Gunilla Svantorp

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Gunilla Svantorp (S), Fredrik Malm
(L), Kristina Axén Olin (M), Pia Nilsson (S), Lars Puss (M), Patrick Reslow
(SD), Caroline Helmersson Olsson (S), Fredrik Christensson (C), Marie-
Louise Hé&nel Sandstrom (M), Robert Stenkvist (SD), Linus Skéld (S), Tomas
Kronstahl (S), Michael Rubbestad (SD), Annika Hirvonen (MP), Maria
Nilsson (L), llona Szatmari Waldau (V) och Gudrun Brunegard (KD).



Redogorelse for drendet

Bakgrund

Europaparlamentet och rddet antog den 16 april 2014 férordning (EU) nr
536/2014 om Kliniska prévningar av humanlédkemedel och om upphévande av
direktiv. 2001/20/EG, harefter bendmnd EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar. | propositionen Kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU-forordningen om Kkliniska lakemedelsprovningar
(prop. 2017/18:193) lamnades forslag till anpassningar av nationell rétt, bl.a.
foreslogs andringar i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprévningslagen). Vid tidpunkten for regeringens beslut
om propositionen var det oklart nidr EU-férordningen, som innehéller
dvergangsbestammelser, skulle borja tillampas. | propositionen foreslogs att
lagen om &@ndring i etikprévningslagen ska trada i kraft den dag som regeringen
bestammer och att regeringen ska f& meddela de évergangsbestimmelser som
behovs. Det stdr nu klart att EU-férordningen om  Kkliniska
lakemedelsprévningar ska bdrja tillampas den 31 januari 2022.

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EVU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, forkortad
MDR-forordningen (Medical Devices Regulation). Samma datum beslutades
ocksd Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, foérkortad IVDR-
forordningen (In Vitro Diagnostic Regulation). MDR-férordningen bdrjade
tilldmpas den 26 maj 2021 och IVDR-férordningen ska bdrja tillampas den
26 maj 2022.

I propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172) foreslogs &ndringar for att anpassa svensk rétt till
dessa tvd EU-forordningar, bl.a. lamnades forslag till andringar i
etikprovningslagen. Med anledning av att EU-foérordningen om Kkliniska
lakemedelsprévningar och de tva andra EU-férordningarna trader i kraft vid
tre olika tidpunkter foreslogs bl.a. ett antal &ndringar i etikprévningslagen som
ocksd ska trada i kraft vid olika tidpunkter. | propositionen Overlatelse av
forvaltningsuppgift till Internationella sj6fartsorganisationen att genom
Varldssjofartsuniversitetet utfarda examina (prop. 2021/22:28) foreslas en
&ndring i 31 § etikprovningslagen som av forbiseende inte hade tagits med i
propositionen Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2
(prop. 2020/21:172).

Riksdagen har beslutat i enlighet med proposition 2017/18:193, proposition
2020/21:172, samt nyligen &ven proposition 2021/22:28 (se bet.
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2021/22:UbU4, rskr. 2021/22:76). Det har uppmadarksammats att det i
proposition 2020/21:172 av forbiseende, i forhallande till de nya andringarna
i etikprévningslagen, inte har inforts ndgot motsvarande bemyndigande for
regeringen att meddela 6vergangsbestammelser som foreslogs i proposition
2017/18:193. Det har vidare uppméarksammats att det av forbiseende har
missats i proposition 2021/22:28 att den lag som det dér foreslas hanvisas till
i 31 § etikprévningslagen (lagen [2021:603] med kompletterande bestam-
melser om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska
produkter) kommer att byta namn den 26 maj 2022 med anledning av att dven
IVDR-férordningen da kommer att bérja galla.

Lagforslagen i propositionen &r av rattelsekaraktar. De &r forfatt-
ningstekniskt och aven i 6vrigt av sadan beskaffenhet att Lagradets hérande
skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor inte inhamtat Lagradets yttrande
over forslagen.

Propositionens huvudsakliga innehall

Lagforslagen i propositionen ar av rattelsekaraktar. Overgdngsbestammelser
infordes ursprungligen i etikprovningslagen. Men i samband med en senare
andring i den lagen missades en motsvarande overgéngsbestammelse. Om
ingen &ndring gors nu skulle det fr.o.m. den 31 januari 2022 saknas vissa
dvergangsbestammelser pé& nationell niva, vilket skulle sta i strid med EU-
foérordningen om Kliniska likemedelsprovningar. Regeringen foreslar darfor
att det lagtekniska forbiseendet atgdrdas genom att regeringen i etik-
prévningslagen far ett bemyndigande att meddela de 6vergangsbestimmelser
som behovs. Det ar sdledes fraga om att aterstalla de forutsattningar som
regeringen tidigare hade — att kunna meddela de 6vergangsbestammelser som
behovs for att den nationella ratten ska kunna kompletteras pa ett sadant satt
att de overgangsbestaimmelser som finns i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar ska kunna tillampas i Sverige. Andringen skapar de
forutsattningar som behovs for att Etikprovningsmyndigheten ska kunna
granska ansckningar om kliniska lakemedelsprovningar enligt rétt regelverk.
Regeringen foreslar vidare en foljdandring for att 31 § etikprovningslagen ska
hanvisa korrekt till en lag som byter rubrik.

Forslaget innebér att regeringen efter riksdagens bemyndigande far
meddela de 6vergangsbestammelser som behdvs. Forslaget trader i kraft den
dag som regeringen bestammer (forslaget om &ndring i lagen [2021:611] om
andring i etikprévningslagen). Regeringen har i férordningen (2021:920) om
ikrafttradande av lagen (2021:611) om andring i etikprévningslagen beslutat
att den lagen ska trédda i kraft den 31 januari 2022. Om regeringen inte
dessférinnan fattar beslut om dvergangsbestammelser kommer det fr.o.m. den
31 januari 2022 att saknas Overgangsbestammelser pa nationell niva, vilket
skulle strida mot EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar.

Andringen i 31 § etikprévningslagen foreslas trida i kraft den 26 maj 2022.



Utskottets 0verviganden

Lagforslaget

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndringar i etikprov-
ningslagen som innebér att regeringen far ett bemyndigande att
meddela vissa 6vergangsbestammelser som behovs samt att etik-
provningslagen hanvisar korrekt till en lag som byter rubrik.
Darmed bifaller riksdagen propositionen och avslar en féljdmotion.

Jamfor reservationen (L).

En 6vergangsbestammelse for att en ansokan ska kunna provas
enligt ratt regelverk

Regeringen foreslar att en Gvergangsbestammelse ska inféras i lagen
(2021:611) om &ndring i lagen (2003:460) om forskning som avser manniskor,
som innebar att regeringen far ett bemyndigande att meddela de
dvergangsbestammelser som behovs.

EU-férordningens 6vergangsbestammelser

Som né&mns ovan lamnades i propositionen Kompletterande bestdimmelser om
etisk granskning till EU-férordningen om Kkliniska lakemedelsprévningar
(prop. 2017/18:193) forslag som antogs av riksdagen och som innebar att det
nationella regelverket om etisk granskning anpassades till EU-forordningen
om kliniska lakemedelsprévningar. EU-férordningen tradde i kraft den 16 juni
2014 och kommer att borja tillampas den 31 januari 2022. | samband med att
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar bérjar tillampas upphévs
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rdrande
tillampning av god Klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlékemedel.
For att underlatta Gvergdngen fran regleringen enligt direktivet till
bestammelserna i EU-forordningen finns dvergangsbestammelser i artikel 98
i forordningen. Enligt dessa ska kliniska lakemedelsprovningar for vilka
ansokan om tillstdnd har lamnats in fore det datum som EU-férordningen
borjar tillampas fortsatta att regleras av det tidigare regelverket till och med
det datum som infaller tre ar darefter.

Sponsorn, dvs. den person, det foretag, den institution eller organisation
som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av en Kklinisk
lakemedelsprovning, tillats vidare att starta och genomfora kliniska
lakemedelsprévningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG under ett ar efter
det att EU-férordningen har borjat tillampas.
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Overgéngsbestammelser infordes ursprungligen i etikprovningslagen

Riksdagens beslut om propositionen Kompletterande bestdammelser om etisk
granskning till EU-férordningen om kliniska l&kemedelsprovningar (prop.
2017/18:193) innebar att lagen (2018:1092) om &ndring i etikprévningslagen
antogs. Lagen innehaller anpassningar till EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar. | ikrafttradande- och G6vergangsbestammelserna
angavs att lagen trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer och att
regeringen far meddela de Gvergangsbestimmelser som behdvs (prop.
2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332). Som skal for forslagen
angavs i propositionen dels att EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar hade trétt i kraft och skulle borja tillampas sex manader
efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unionens officiella tidning
att en EU-portal och en EU-databas var funktionsdugliga, men att det saknades
kdnnedom om vilken dag det skulle bli, dels att EU-férordningen inneholl
vissa dvergangsbestammelser och att regeringen darfor foreslogs fa meddela
de overgangsbestimmelser som behovs med anledning av de nationella
kompletterande bestdmmelser som foéreslogs i propositionen (prop.
2017/18:193 s. 59 och 60).

Men en motsvarande évergangsbestammelse missades i samband med
en senare andring i etikprévningslagen

| propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2
(prop. 2020/21:172) lamnades forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
MDR-férordningen och IVDR-férordningen. Som ndmns ovan foreslogs med
anledning av att dessa tva forordningar och EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar ska trada i kraft vid tre olika tidpunkter bl.a. ett antal
&ndringar i etikprovningslagen som i sin tur ska trdda i kraft vid olika
tidpunkter. En av dessa andringar, som har antagits av riksdagen, &r lagen
(2021:611) om &ndring i etikprovningslagen. Den lagen innehéller, med
anledning av de andringar som gjorts i etikprévningslagen i forhallande till
MDR-férordningen och IVDR-férordningen, féljdéndringar som rér EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar som innebér att ett delvis
annat regelverk ska tillampas an vad som foreslogs i proposition 2017/18:193.
Lagen trader i kraft den dag som regeringen bestdmmer, eftersom det aven vid
tidpunkten for proposition 2020/21:172 saknades k&nnedom om vilken dag
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar skulle borja tillampas.

EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar kommer att
borja tillampas den 31 januari 2022

EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar kommer att borja
tillampas den 31 januari 2022. Den 20 oktober 2021 beslutade regeringen
forordningen (2021:913) om ikrafttradande av lagen (2018:1092) om éndring
i etikprévningslagen (som hade foreslagits i prop. 2017/18:193). Férordningen
innebér att den lagen ska trdda i kraft den 31 januari 2022. Samma dag
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beslutades ocksa fdrordningen (2021:920) om ikrafttradande av lagen
(2021:611) om &ndring i etikprovningslagen, som innebér att den lagen ska
trada i kraft den 31 januari 2022. D& lagen (2021:611) om é&ndring i
etikprévningslagen inte innehaller ndgon bestammelse om att regeringen far
meddela de dvergangsbestammelser som behévs kommer den att trada i kraft
den 31 januari 2022 utan 6vergangsbestammelser.

Bemyndigande saknas

De &ndringar i etikprovningslagen som genom bemyndigandet till regeringen
i lagen (2018:1092) om &ndring i etikprovningslagen skulle forses med
dvergangsbestammelser har dock, i alla avseenden utom ett, utgatt och ersatts
med nya bestimmelser utan att nagot motsvarande bemyndigande for
regeringen att meddela Gvergangsbestimmelser har inforts i etikprévnings-
lagen i forhdllande till dessa nya bestimmelser. Det kvarvarande
bemyndigande som finns for regeringen att meddela 6vergangsbestammelser
ar saledes inte tillrackligt for att regeringen ska kunna meddela sddana
overgangsbestammelser i nationell ritt som &r nédvindiga for att de
overgangsbestammelser som finns i EU-forordningen om Kkliniska
lakemedelsprévningar ska kunna tilldmpas i Sverige.

Regeringen anfor att det bor finnas ett bemyndigande for regeringen att
meddela de 6vergangsbestammelser som behdvs for att anpassa det nationella
regelverket till overgangsbestammelserna i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:193 s. 59 och 60). En motsvarande
overgangsbestammelse till etikprovningslagen som finns i lagen (2018:1092)
om &ndring i etikprovningslagen bor darfor inforas i lagen (2021:611) om
andring i etikprovningslagen. Om en sddan andring inte gérs kommer den
sistndmnda lagen att medfdra att det fr.o.m. den 31 januari 2022 saknas
bestammelser pa nationell nivd som mojliggér for en sponsor att under en
overgangsperiod fa en ansgkan om klinisk lakemedelsprovning provad enligt
det aldre nationella regelverket pa det satt som forutsatts i EU-forordningens
overgangsbestammelser.

Regeringen noterar att dvergdngsbestammelser har meddelats om andra
regelverk som ocksa ror anpassningen av nationell ratt till EU-forordningen
om Kliniska lakemedelsprévningar. Sddana o6vergdngsbestammelser finns i
forordningen (2021:914) om ikrafttradande av lagen (2018:1272) om éndring
i lakemedelslagen och foérordningen (2021:915) om ikrafttradande av lagen
(2018:1273) om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.

En foljdandring for att etikproévningslagen ska hanvisa korrekt
till en lag som byter rubrik

Regeringen foreslar att bestammelsen i 31 § etikprévningslagen andras sé att
hanvisningen till en annan lag avser den lagens nya rubrik. Regeringen anfor
att i propositionen Overldtelse av forvaltningsuppgift till Internationella
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sjofartsorganisationen att genom Varldssjofartsuniversitetet utfarda examina
(prop. 2021/22:28) foreslas en andring i 31 § etikprévningslagen, med ett
ikrafttradande den 1 januari 2022, som av forbiseende inte hade tagits med i
propositionen Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2
(prop. 2020/21:172). Andringen innebér att det i paragrafen anges att
Overklagandenamnden for etikprovning ska prova 6verklaganden av bl.a.
sadana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges i 7 § lagen (2021:603)
med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter. Genom riksdagens beslut med anledning av
den senare propositionen beslutades dock ocksd en annan andring med
innebdrden att rubriken till lagen (2021:603) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s foérordning om medicintekniska
produkter ska ha en annan lydelse fr.o.m. den 26 maj 2022, da adven IVDR-
forordningen kommer att ha trétt i kraft. Den nya rubriken ska vara lagen
(2021:603) med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter (prop. 2020/21:172, bet.
2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377). Av forbiseende I&mnades i proposition
2020/21:28 inget forslag pa en ytterligare lag dar det gors en foljdandring i
31 § etikprévningslagen med anledning av att den lag som det hénvisas till i
den paragrafen byter namn den 26 maj 2022. Det foreslas darfor en ny lag om
andring i etikprévningslagen som innebdr att hanvisningen i 31 § etik-
prévningslagen ska avse lagen (2021:603) med dess nya namn.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

Regeringen foreslar att andringen i etikprovningslagen som galler
hanvisningen till en annan lag ska trada i kraft den 26 maj 2022. Den 26 maj
2022 trader lagen (2021:604) om &ndring i lagen (2021:603) med
kompletterande bestdammelser om etisk granskning till EU:s foérordningar om
medicintekniska produkter i kraft, vilket bl.a. innebér att lagen byter rubrik.
Med anledning av detta bor enligt regeringen den foljdandring som mot denna
bakgrund nu foreslas i 31 § etikprévningslagen trada i kraft samma datum.

Forslaget innebar vidare att regeringen efter riksdagens bemyndigande fér
meddela de 6vergangsbestammelser som behdvs. Forslaget trader i kraft den
dag som regeringen bestammer (forslag till lag om andring i lagen [2021:611]
om andring i etikprovningslagen). Regeringen har i férordningen (2021:920)
om ikrafttradande av lagen (2021:611) om &ndring i etikprévningslagen
beslutat att den lagen ska tréda i kraft den 31 januari 2022. Om regeringen inte
dessférinnan fattar beslut om dvergangsbestammelser kommer det fr.o.m. den
31 januari 2022 att saknas dvergangsbestammelser pa nationell niva, vilket
skulle strida mot EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar (prop.
2021/22:64 s. 9 och 11).
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Foljdmotionen

I kommittémotion 2021/22:4342 av Fredrik Malm m.fl. (L) yrkas avslag pa
propositionen. Motionérerna har i och for sig inte nagot att invanda mot
forslagen men anfor att eftersom en Gvergangsregering har lamnat
propositionen bor det problematiseras. Motiondrerna anfor att en Over-
géngsregering inte bor lagga fram kontroversiella propositioner eller med en
tydlig partipolitisk inriktning, om inte ett drojsmél skulle skada viktiga
allménna intressen. Inte heller andra propositioner bor beslutas, om de kan
vénta utan att det orsakar problem. Enligt motionérerna vore det I&mpligaste
om propositionen aterkallas, och en ny proposition med samma innehall laggs
fram av den nya regeringen.

Statsradsberedningens promemoria om en évergangsregerings
befogenheter

Statsradsberedningen anfor i sin promemoria En 6vergangsregerings befogen-
heter bl.a. foljande (SB PM 1990:1, [rev. 2020] s. 3-4).

2. Konstitutionsutskottets uttalanden i granskningar av en évergangs-
regerings befogenheter

| samband med 1982, 1990 och 2006 ars regeringsskiften granskade
konstitutionsutskottet hur Gvergdngsregeringen hade ut6vat sina
befogenheter. En dvergangsregerings befogenheter granskades dven av
utskottet 1986. Konstitutionsutskottet granskade ocksd hur Gvergéangs-
regeringen hade utdvat sina befogenheter under perioden september 2018
till januari 2019. Granskningen foranledde ett antal uttalanden, exempelvis
gallande en Gvergangsregerings avstimning av enskilda arenden med
partier i riksdagen, en Overgangsregerings utformning av en
budgetproposition och en  overgangsregerings besvarande av
interpellationer och skriftliga fragor.

3. Allmanna utgdngspunkter

Regeringsformens bestdmmelser om regeringsbildning och om en
overgangsregerings befogenheter har utformats for att kunna tillampas i en
mangfald av situationer, varav flertalet 4r svara att forutse. Huvudsyftet
med regleringen &r att landet alltid ska ha en fungerande regering.

Samtidigt stér det klart att en Gvergangsregering, utan stod av en
riksdagsmajoritet, i praktiken har begrédnsade handlingsmdjligheter.
Dérfor ar den princip som Forfattningsutredningen foreslog
andamalsenlig, dvs. att 6vergangsregeringen bor avgora endast 16pande
eller bradskande arenden.

Uttrycket ”I6pande drenden” bor i detta sammanhang ges en ganska
vidstrackt innebdrd. Arenden som det i huvudsak rader politisk enighet om
bor Gvergangsregeringen kunna avgora nar det bedéms som angelaget,
&ven om de inte &r av rutinkaraktar.

Att regeringsdrenden prévas av en dvergangsregering kan ocksa fa till
foljd att beslut ges en nagot annan utformning.

Att regeringshildningen drar ut pa tiden innebdr inte att de generella
overvdgandena om vilka regeringsdrenden som Overgangsregeringen
borde respektive inte borde besluta om forandras. Daremot kan det
medfora att fler drenden betraktas som bradskande eller angelagna.

I enskilda regeringséarenden kan det tas kontakter mellan Gvergangs-
regeringen och partier i riksdagen for att undersoka det parlamentariska
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stodet. Att regeringshildningen drar ut pa tiden medfor inte i sig nagot 6kat
behov av sddana kontakter.

4. Rekommendationer for det praktiska arbetet

4.1 Propositioner, skrivelser och lagradsremisser

En 6vergangsregering bor inte lagga fram propositioner som ar politiskt
kontroversiella eller som har en tydlig partipolitisk inriktning, om inte ett
drojsmal skulle skada viktiga allmanna intressen. Detta galler dven om
beredningen av propositionen &r avslutad nar statsrdden entledigas. Inte
heller andra propositioner bor beslutas, om de kan vénta utan att det
orsakar problem.

Utskottets stallningstagande

Utskottet valkomnar lagforslaget vilket mojliggor att 6vergangsbestammelser
som behdvs finns pa plats fr.o.m. den 31 januari 2022 s att bestammelserna
inte star i strid med EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar. Nar
det géller motionsyrkandets skél for att avstyrka propositionen konstaterar
utskottet att konstitutionsutskottet tidigare har granskat 6vergangsregeringars
befogenheter. Utskottet tillstyrker ddrmed regeringens forslag till &ndringar i
etikprévningslagen och avstyrker motion 2021/22:4342 (L).



Reservation

Lagforslaget (L)
av Fredrik Malm (L) och Maria Nilsson (L).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha foljande lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2021/22:4342 av Fredrik Malm m.fl. (L) och
avslar proposition 2021/22:64 punkterna 1 och 2.

Stallningstagande

Vi har i och for sig inte nagot att invanda mot forslagen. Daremot behéver det
problematiseras att propositionen lades fram av den dvergangsregering som
satt fran det att Stefan Lofven den 10 november begérde sitt entledigande som
statsminister till dess att en ny regering kunde tilltrdda den 30 november.

En 6vergangsregering har enligt lagens bokstav samma befogenheter som
en vanlig regering, med det viktiga undantaget att den inte kan besluta om
extra val. Det finns omfattande underlag i forarbeten och praxis som
understryker att en sadan regerings handlingsutrymme &r begransat.
Statsradsberedningen har sammanfattat réttslaget i promemorian En
overgéngsregerings befogenheter (SB PM 1990:1, rev. 2020) dér det framhalls
att principen ar att en Overgangsregering bor avgora endast l6pande eller
bradskande arenden. | Statsrddsberedningens promemoria anférs aven att en
Overgangsregering [inte] bor ldgga fram propositioner som &r politiskt
kontroversiella eller som har en tydlig partipolitisk inriktning, om inte ett
drojsmal skulle skada viktiga allminna intressen. [...] Inte heller andra
propositioner bor beslutas, om de kan vanta utan att det orsakar problem.”
(s. 4).

I regeringens proposition anfors i god ordning varfor forslagen, som
nérmast ar av rattelsekaraktar, behdvs. Daremot ges ingen motivering till att
forslagen ar sa bradskande att en Gvergangsregering behévde besluta om en
proposition den 25 november. Den ena lagandringen hanfor sig till en EU-
forordning som ska borja tillampas den 31 januari 2022 och den andra trader i
kraft den 26 maj 2022.

Om den senaste regeringsbildningen hade blivit mycket langdragen hade
det naturligtvis kunnat uppsta en situation dar det bradskade att besluta om
lagéndringarna trots att Sverige inte hade en fullt fungerande regering. Men
detta var inte fallet. Overgangsregeringen vidtog inte heller ndgra atgarder for
att undersoka det parlamentariska stodet hos samtliga riksdagens partier, eller
ens for att sondera om det fanns nagot parti som hade invandningar mot att
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propositionen lades fram trots att det inte fanns en fullt ut fungerande regering
pa plats.

Detta bor ses i ett storre sammanhang dér den parlamentariska situationen
har blivit allt mer komplicerad. Havdvunnen parlamentarisk praxis har
utmanats och kan inte l&ngre tas for given. Tata regeringsskiften har gjort att
inte mindre &n tre 6vergangsregeringar har suttit i sammantaget 6ver fem
manader under denna mandatperiod. Hur riksdagen i dag forhéller sig till
overgangsregeringens faktiska agerande kommer att forma den praxis som
galler i morgon. Betydelsen av denna praxis &r desto stérre eftersom
riksdagens normala kontrollmakt i det ndrmaste &r satt ur spel nér en
Gvergangsregering sitter vid makten. En Gvergangsregering besvarar normalt
inga interpellationer eller skriftliga fragor. Fragestunderna i riksdagen stélls
in, liksom partiledardebatter. Inte heller kan riksdagen besluta om
misstroendeforklaring — regeringen &r ju redan entledigad. Samtidigt som en
overgangsregering endast forvantas skéta lopande och bradskande arenden ar
den paradoxalt nog frikopplad fran parlamentarisk kontroll. Det &r darfor av
principiell betydelse att praxis inte borjar forskjutas i riktning mot att en
overgangsregering far 6kad frihet att ta politiska initiativ.

Aven om sakfragan i propositionen &r politiskt okontroversiell vill vi
framhalla att det var olampligt att den lades fram av en 6vergangsregering utan
foregaende kontakter med riksdagens alla partier. Det allra lampligaste vore
om den av 6vergangsregeringen beslutade propositionen &terkallas, och en ny
proposition med samma innehdll laggs fram av den regering som tilltradde
efter statsministeromréstningen den 29 november. Vi ar i sadant fall beredda
att medverka till en forkortad motionstid om detta behdvs for en ordnad
hantering i riksdagen.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2021/22:64 Etisk granskning av forskning — en
overgangsbestammelse som avser kliniska lakemedelsprovningar:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2021:611) om é&ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor.

Foljdmotionen

2021/22:4342 av Fredrik Malm m.fl. (L):
Riksdagen avslér propositionen.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

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

maéanniskor

Harigenom foreskrivs att 31 § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.2 i prop.
2021/22:28

Foreslagen lydelse

318§
Overklagandenimnden for etikprovning ska prova dverklaganden av
— sadana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges i 36 §, och

—sé&dana beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten som anges i 7 §
lagen (2021:603) med komplet-
terande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter.

—sédana beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten som anges i 7 §
lagen (2021:603) med komplet-
terande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.

Néamnden ska &ven prova drenden som Etikprovningsmyndigheten har
ldmnat 6ver enligt 29 § och utova tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden
har ocksa till uppgift att prova vissa fragor i samband med inréttande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden

m.m.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2 Forslag till lag om éndring i lagen (2021:611)
om #ndring i lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor

dels att ikrafttradandebestdmmelsen i stédllet for lydelsen enligt lagen
(2021:611) om dndring i den lagen ska ha foljande lydelse,

dels att det i ikrafttrddande- och overgdngsbestimmelserna till lagen
(2021:611) om dndring i den lagen ska inforas en ny punkt, 2, av foljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2021:611 Foreslagen lydelse
Denna lag trdder i kraft den dag 1. Denna lag trdder i kraft den
som regeringen bestimmer. dag som regeringen bestdammer.
2. Regeringen far meddela de
overgangsbestimmelser som
behovs.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2022
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