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EU-ratt

Medlemsstaterna har i vissa delar
avstatt ratten att lagstifta till EU

Medlemsstaterna maste
genomfdra och folja EU-ratten

EU-ratten star éver nationell ratt

Nationell ratt i strid med EU-ratt

maste andras eller upphavas
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EU-ratt och svensk ratt

Direktiv
genomforsi lag,
férordning eller
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Genomfdrande av gallande EU-direktiv i

Sverige

Direktiven
2001/20/EG och
2005/28/EG
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Regler i LmL, LmF och LVFS som berors

Lakemedelslagen (1, 13- Lakemedelsforordningen | LVFS 2011:19
14, 20 88) (6 kap.)

Definition av prévnings-
lakemedel och KP

Prévarens kompetens

Information till
forsokspersoner

Krav pa samtycke och
atertagande av samtycke

Forbud mot KP med
tvangsvardade

Skydd for barn och
beslutsoférmdgna

Tillstandskrav, arende-
handlaggning, tidsfrister

Tillverkning och import
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Vem som ansvarar for
ansokan om tillstand

LV ska forelagga att
avhjélpa brist m.m.

Underrattelse vid
aterkallelse av tillstand

LV:s skyldighet att fora in
uppgifter i EudraCT

LV:s skyldighet att [Amna ut
uppgifter om prévningar

Definitioner

Ansvarsfordelning sponsor-
provare

Ansokningsforfarandet och
ansokans innehall

Markning av
prévningslakemedel
Andringar
Séakerhetsrapportering

Rapportering efter avslut

Hantering av handlingar
(arkivering etc.)
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Regler i Etikprovningslagen och Etikprévnings-
forordningen som berérs

Etikprévningslagen Etikprévningsférordningen

Tillampningsomradet (dvs vilken Tillampningsomradet
forskning lagen omfattar)

Hanvisning till LmL vid etikprévning av  Ansékningsférfarandet och vilken EPN
KP péa barn och beslutsoférmégna som prévar ansdkan

Hanvisning till andra regelverk om Handlaggningstider foér KP-anstkan
information och samtycke

Namndernas organisation Avgifter for KP-anstkan

Inhdmtande av yttrande fran VR m.fl.
vid principiellt viktiga fragor

Overklaganden
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Konsekvenser

* RegleriLmL, LmF och LVFS som har motsvarighet i EU-
forordningen &ndras/upphavs for humanprovningar

» Etikprévningslagen och —férordningen anpassas

« Mindre sammanhallen reglering eftersom regler kommer
att finnas i EU-férordningen, LmL, LmF,
Etikprovningslagen och -forordningen samt FS

» Sannolikt fler upplysningsbestammelser, dvs. information
om att det finns regler i EU-forordningen

* Nuvarande regler i LmL och LmF om KP kommer i
fortsattningen att galla préovningar av veterinarlakemedel
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Vilka nationella regler kommer att finnas?

[/

Beslutande myndighet och berérda myndigheters
organisation och samverkan (LV och EPN)

Overklagande (instans, process m.m.)

Beslutande myndighet for tillstand till tillverkning och
import

Tillsynsmyndigheter och sanktioner (straff och
administrativa sanktioner)

Avgifter for ansokan om tillstand till KP (och andringar)

Ersattningssystem/forsakring till skydd for
forsokspersonerna

Spraket i ansokningshandlingarna
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Vilka nationella regler kommer att finnas? Forts
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Vem som &r behdrig att informera om prévningen
(infér inhdmtande av samtycke)

Vem som &r lagligen utsedd stéallféretradare for barn
och beslutsoférmégna

Lampliga och proportionerliga krav pa vissa
processer som inte behover tillverkningstillstand:
viss ommarkning och ompackning, beredning av
diagnostiska radioaktiva lakemedel, beredning av
extemporeldkemedel

Distribution av préovningslakemedel
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Lagen om handel med lakemedel

» Reglerar detaljhandel, partihandel och férmedling av
lakemedel samt sjukhusens lakemedelsforsdrjning

« Tankbara andringar avseende tillaggslakemedel och
provningsladkemedel

» Tydligare regler om distribution av
provningslakemedel?
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Offentlighet och sekretess

Allméanna handlingar

- teknisk tillgang till handlingar i t.ex. databas innebéar sannolikt
att handlingarna blir allméanna hos myndighet med tillgang

- tillampligt pa handlingar i EU-portalen/databasen

Tillampliga svenska sekretessbestammelser (OSL)

- affars- och driftférhallanden, uppfinningar och
forskningsresultat (30 kap 23 8)

- enskildas hélsotillstand (30 kap 23 §, 21 kap 1 §, 25 kap 1 8)
- myndigheters inspektioner (17 kap 1 8)
- utrikessekretess (15 kap. 1 och 1 a 88)
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Pagaende forfattningsarbete m.m.

« Socialdepartementet arbetar med andringar i bl.a.
LmL och LmF

 Etikprovningsfragorna utreds inom
Utbildningsdepartementet

* Fdrslagen remitteras efter sommaren
« Fragor om biobanker utreds i regeringskansliet

* LV-projekt om arbetsformer, IT-stod, foreskrifts-
andringar m.m. startas nar bakomliggande regelverk
ar tydligare, troligen i host
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Nya lakemedelslagen

* Ny LmL beslutad i maj 2015, trader i kraft 1 jan 2016
« Bararedaktionella andringar

+ Kap. 2: Definitioner, bl.a. KP, prévningslakemedel

+ Kap. 7: Regler om kliniska prévningar

+ Kap. 14: Tillsyn

« Kap. 15: Avgifter

+ Kap. 16: Straff

« Kap. 17: Overklagande
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