Socialutskottets betinkande

1982/83:35
om klinisk lﬁkelﬁedelsprﬁvning (prbp. 1.982/83:.122)

I betinkandet behandlas ett regeringsforslag om att i lakemedelsférord-
ningen inféra nya bestimmelser om kliniska prévningar av likemedel.
Samtidigt skirps kraven pa sddana prévningar. Vidare behandlas en motion
med vissa forslag till 4ndringar av propositionsforslaget.

Propositionen

Regeringen har i proposition 1982/83:122 foreslagit riksdagen att

1. dels anta i propositionen framlagt forslag till lag om &ndring i
likemedelsférordningen (1962:701),

2. dels till Statlig kontroll av likemedel m. m. f6r budgetaret 1983/84 utdver
i proposition 1982/83:100 bil. 7 foreslaget forslagsanslag anvisa ytterligare
500 000 kr. '

Lagforslaget redovisas i bilaga till betankandet.

Motion

Imotion 1982/83:2242 av Inga Lantz m. fl. (vpk) foreslas att riksdagen med
andring i proposition 1982/83:122 beslutar anta féljande

1 Riksdagen 1982/83. 12 saml. Nr 35
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Forslag till

393

l.ag om iindring i Jikemedelsforordningen (1962:701)

Regeringens forslag

Motiondrernas forslag

14a§

Med klinisk likemedelsprovning

specialiteter.

registrerade farmacevtiska

14b§

Klinisk likemedelsprovning fir

utfiras endast av en legitimerad
lakare eller tandlikare. Den far
utfras i ciler utan samband med
sjukdomsbehandling.

De patienter eller forsoksperso-
ner som avses dclta i en klinisk
likemcdelsprovining skall ges sddan
information om provningen att de
kan ta stiallning tith om de vill delta
cller ey, Fair prévningar som inte har
sumband med sjukdomsbehandling
skall samtycke till deltagandet alltid
inhdirmuas. Sddan privning fdr inte
ske pd den som dr omyndigfirklarad
eller p& den som efter sdrskile beslut
bereds vird oberoende av cget sam-
tveke,

Lakemedelstillverkaren eller, om
denna inte star bakom pravningen,
den likare eller tandlikare som
wfor  provmingen  svarar  for  att
patienterna cller forsokspersonerna
genom forsakring dr garanterade ctt
tilirackligt ekonomiskt skydd om
skador skutle uppkomma.

Klinisk likemedelsprovning far
utforas endast av legitimerad likare
eller tandlikare. Den far utforas i
eller utan samband med sjukdoms-
behandling.

De patienter eller forsoksperso-
ner som avses delta i en Kklinisk
lakemedelsprovning skall ges sidan
information om prdvningen att de
kan ta stallning till om de vill delta
eller ej. Klinisk likemedelsprévning
fdr inte inledas utan att de personer
som skall delta limnat sitt samtycke.
Fér den som ir omyndig krivs sam-
tycke av férmyndaren samt av den
omyndige sjilv om han fylit femton
dr. Om den som avses delta i prov-
ningen till foljd av sjukdom eller
liknande ullstind dr ur stdnd an
ldmna sitt samtycke fdr prévning
dndd genomféras om inte de anhéri-
gamorsdtier sig detta eller annat foljer
av fjirde stycket. Klinisk likemedels-
prévning som inte har samband med
sjukdomsbehandling fdr inte ske pd
den som ir omyndigférklarad eller
pdden somn efter sdrskilt beslut bereds
vdrd oberoende av eget samtycke.
Dersamma skall gilla i frdga om
annan patient som till folid av sjuk-
dom eller liknande tillstdnd dr ur
stdnd att sjilv ta stillning till frdgan
om prévning.

Likemedelstillverkaren eller, om
denne inte star bakom priévningen,
den likare eller tandlikare som
utfor provningen svarar for att
paticnterna eller forsdkspersonerna
genom forsdkring ar garantcrade ett
tillrackligt ekonomiskt skydd om
skador skulle uppkomma.
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-14c§

En klinisk likemedclsprovning
skall skriftligen anmadlas till socialsty-
relsen senast sex veckor innan prov-
ningen avses pdhorjus. Anmilan
skall goras av den likare eller tand-
ltkare som avser att utfora provning-
en. Prévningen fdr inte pdborjas
forrin yttrande over denna avgivits
av en regional forskningsetisk kom-
mitté. Om det finns skil till det fir
socialstyrelsen férbjuda art en prév-
ning pdhdérjas eller avbryta en pdgd-
endc provning.

Klinisk ldkemedelsprovning  far
inte pdborjas utan tillstdnd av social-
styrelsen. Ansokan skall géras av den
lékare eller tandldkare som avser att
utféra provningen. Yitrande oSver
ansékan skall avges av en regional
forskningsetisk kommitté.

Om det finns skil till det fér
socialstyrelsen besluta att en pdagden-
de provning skall avbrytas.

16 §

For att ticka statens kostnader fér
kontrollen av farmacevtiska speciali-
teter skall den som séker eller erhl-
lit registrering crligga sidrskilda
avgifter som bestims av regeringen.
Motsvarande giller i fraga om vara
som avsesi 1 § 3 mom. forsta stycket
2.

2 mom. Till dagsbiter ~~ -~ - — ~

¢) Asidosiitter i 1§ 3 mom. sista
stycket eller i 14 ¢ § foreskriven skyl-
dighet att géra anmiilan cller i anma-
lan limnar oriktig uppgift rorande
firhdllande av betydenhet;
eller

f) bryter mot villkor, som foreskri-
vits med stéd av 5 § rérande utlim-

- nande av likemedel.

Denna lag trider —- - - - - -~ -

1* Riksdagen 1982/83. 12 saml. Nr 35

For att ticka statens kostnader for-

.kontrollen av farmacevtiska speciali-

teter skall den som soker eller erhal-
lit registrering erligga sarskilda
avgifter som bestims av regeringen.
Motsvarande giller i frAga om vara
som avsesi 1 § 3 mom. forsta stycket
2. .

Vid ansékan om tillstdnd till kli-
nisk likemedelsprovning enligt 14 ¢ §
skall erliggas sirskild avgift enligt
bestirnmelser som regeringen med-
delar.

- — anviints till likemedel;

e) asidosatter i 1§ 3 mom. sista
stycket foreskriven skyldighet att
gora anmalan cller i anmiilan lamnar
oriktig uppgift rorande forhallande
av betydenhet;

f) bryter mot villkor som féreskri-
vits med stod av S § rérande utlim-
nande av likemedel; eller

g) pdborjar klinisk prévning utan
tillstdnd enligt 14 c § eller i ansékan
om sddant tillstdnd ldmnar oriktig
uppgift som kan inverka pd bedom-
ningen av tillstdndsfrdgan.

som pabdirjats dessférinnan.
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Utskottet
Allmdnt

I propositionen foreslas nya och skérpta bestimmelser om férutséttning-
arna for klinisk provning av lakemedel. F. n. finns inga sidana bestimmelser
i likemedelsférordningen. De foreskrifter som nu giller har utfirdats av
socialstyrelsen i olika cirkuldr.

Villkor for registrering av s. k. farmaceutisk specialitet dr bl. a. att
likemedlet skall vara av fullgod beskaffenhet och att det inte vid normal
anviindning skall medforaskadeverkningar somstar i missforhéllande till den
uppnidda effekten. Det ankommer p& den som ansOker om registrering att
utreda detta. Likemedlet méste ocksd provas kliniskt. Avsikten med denna
provning ir att fa en objektiv beddmning av ldkemedlet, helst i jimfSrelse
med annan tillginglig behandling.

Nordiska likemedelsndmnden har 1981 antagit vissa gemensamma nordi-
ska riktlinjer for klinisk provning av likemedel. Propositionsforsiagen har
enligt foredragande statsrddet Sigurdsen utformats si att de i s& stor
utstrackning som mojligt skall dverensstimma med ndmnda nordiska
riktlinjer.

Utskottet ser med tillfredsstéllelse att den viktiga fragan om kliniska
provningar av likemedel nu blir féremal for lagreglering i syfte att skapa en
betryggande kontroll av formerna och forutsittningarna for sidana prév-
ningar. Utskottet noterar vidare att statsradet sdger sig ha for avsikt att inom
ennira framtid foresla regeringen att tillsitta en kommitté med uppgift att se
over likemedelslagstiftningen bl. a. fran lagteknisk synpunkt. I avvaktan pa
resultatet av denna 6versyn bor, som foreslas i propositionen. de grundlag-
gande bestimmelserna om klinisk likemedelsprévning tas in i likemedels-
férordningen. ’ .

I propositionen berérs ocksa férhéallandet mellan likemedelsprovaren och
huvudmannen for det sjukhus dar prévningarna utférs. Enligt féredragande
statsradet 4r detta nigot som parternasjilva bor klara ut. Det anses sjalvklart
att huvudmannen underrittas och hélls informerad om kliniska prévningar
som tar hans resurser i ansprak. I sammanhanget upplyses att diskussioner
pagar mellan 4 ena sidan Landstingsforbundet och & andra sidan Likeme-
delsindustriféreningen (LIF) och Representantféreningen for Utlindska
Farmaceutiska Industrier (RUF1) i syfte att i en ramdverenskommelse
réglera vissa fragor rorande kliniska provningar. Avsikten ar att huvudmin-
nen for hilso- och sjukvarden efter i ramodverenskommelsen angivna
riktlinjer skall reglera sina mellanhavanden med likemedelsforetagen.
Utskottet, som ansluter sig till propositionens principiella beddmning,
forutsiatter att Sdverenskommelse i dessa frigor kan triaffas med hela
likemedelsindustrin. Utskottet utgar fran att likvirdiga betingelser bor gilla
vid provning av svenska och utlindska likemedel.
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Anséknings- eller anmdlningsférfarande

I propositionen foreslas att en klinisk likemedelsprovning skriftligen skall
anmilas till socialstyrelsen senast sex veckor innan prévningen avses
paborjas. Anmalan skall gras av den liikare eller tandlikare som skall utfora’
provningen. En forskningsetisk kommitté skall avge yttrande 6ver provning-
en. '

Socialstyrelsen har salunda enligt forslaget upp till sex veckor att utreda
omstindigheterna kring en planerad provning och om sé erfordras ga in med
foreskrifter eller férbud. I annat fall kan prévningen dérefter inledas.
Socialstyrelsen kan dessutom forbjuda att en inledd prévning fortsdtter om
det finns skal till det.

I propositionen anfors att 6vriga nordiska ldnder har ett anmalningsfor-
farande och att de ovanndmnda gemensamma nordiska riktlinjerna ocksa
bygger pa ett sddant forfarande. Enligt foredragande statsradet finns vidare
en risk for att ett ansokningsforfarande skulle kunna leda till lingre
handliggningstider. Vidare erinras om att socialstyrelsens granskningstid
f. n. dr tva veckor. Denna f6reslds som ovan nimnts utstréckt till sex veckor,
vilket enligt statsrddet bor vara tillrickligt, inte minst med hénsyn till de
resursforstarkningar vid socialstyrelsens lakemedelsavdelning som samtidi'gt
foreslas.

1 motion 1982/83:2242 av Inga Lantz m. fl. (vpk) foreslas en idndring av
propositionsforslaget i hir aktuell del (14 ¢ § och 20 § i forslaget). Motiona-
rerna anfér att nu gillande anmélningsférfarande for kliniska ldkemedels-
provningar bor ersittas med ett ansdkningsforfarande i enlighet med vad
socialstyrelsen tidigare foreslagit. Provningen bor sdlunda inte fa pdborjas
innan socialstyrelsen har limnat sitt tillstind. Genom ett ansdkningsforfa-
rande far socialstyrelsen enligt motionirerna befogenhet att avsla ansokning-
ar som inte uppfylier kraven pd dokumentation och forsoksplanering och
som inte helier ar tillfredsstillande motiverade.

Utskottet vill f6r sin del erinra om att socialstyrelsen enligt propositions-
forslaget har sex veckor pa sig for att granska en anméilan om klinisk
. likemedelsprévning och ingripa om en tilltinkt provning visar sig illa
underbyggd, riskfylld e. d. Socialstyrelsen kan dven forbjuda en pagaende
provning om det skulle framkomma nagot som motiverar detta. Enligt
utskottets mening fir socialstyrelsen genom dessa regler mycket goda
mojligheter att hindra likemedelsprovningar som inte uppfyller de allméinna
krav som bor stéllas. Utskottet vill vidare erinra om att det krévs yttrande av
en forskningsetisk kommitté innan en lakemedelsprévning far pabérjas. Det
sager sig sjélvt att socialstyrelsen skyndsamt prévar fragan om forbud, om ett
sddant yttrande ger vid handen att det finns vigande invindningar mot en
planerad klinisk prévning. Om & andra sidan yttrandet inte innehéller nigra
anmérkningar ter det sig som en onddig byrikratisk omgéng att dessutom
krdva ett formellt tillstindsbeslut av socialstyrelsen innan prévningen fér
paborjas. Utskottet vill i det sammanhanget i likhet med foredragande
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statsradet peka pa risken for att handliggningstiderna f6rlangs i onédan. Det
kan ju vara friga om lakemedel som snabbt behdver géras tillgdngliga inom
hilso- och sjukvérden. '

Utskottet tillstyrker sledes propositionens forslag och avstyrker motio-
nen i har aktuell del.

Avgifter

Propositionen innehéller inte nagra nya bestimmelser om avgifter for
kliniska likemedelsprovningar. Forslaget innebir att den utokade kontrol-
len av kliniska provningar skall finansieras genom avgifter p& samma sitt som
den Ovriga likemedelskontrollen, dvs. for farmaceutiska specialiteter
ansokningsavgifter och 4rliga avgifter. Bestimmelser om avgifter utfiirdas
arligen av regeringen, senast genom forordningen (1982:371) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel m. m. for tiden den 1 juli 1982-den 30
juni 1983.

Imotion 1982/83:2242 av Inga Lantz m. fl. (vpk) foreslas en ny regel om att
sarskilda avgifter skall tas ut vid kliniska provningar (16 §). Motiondrerna
anfor att likemedelsforetagen skall svara for de kostnader som ér forenade

~med de kliniska prévningarna.

Utskottet delar uppfattningen att kontrollen av de kliniska ldkemedels-
provningarna bor finansieras genom avgifter. Detta har dven fOrutsatts i
propositionen. Till skillnad fran motionérerna anser emellertid inte utskottet
att det finns skal att tiliskapa en sarskild avgift harfor. Mot motionédrernas
forslag talar bl. a. att det inte alltid bara ar det likemedelsféretag som
initierat en klinisk prc")\"ning som har intresse av att en sddan genomfors.
Aven andra foretag kan dra nytta av det material som kommer fram. En
sarskild avgift skulle da fa effekten att just det foretag som vill prova ett nytt
lakemedel missgynnas jamfort med tillverkare av narliggande pfeparat.

Utskottet anser darfor 6vervigande skal tala for att finansieringen bor ske
genom de vanliga avgifterna, varigendm alla lakemedelstillverkare far bidra
tilt de kliniska provningar som gors. Utskottet avstyrker alltsd motionen i
denna del (dndring av 16 §).

Utskottet tillstyrker vidare regeringens hemstéllan om ytterligare 500 000
kr. i anslag for statlig kontroll av likemedel m. m. under nista budgetar.
Avsikten dr som ovan framgatt att de anvisade medlen skall finansieras
genom avgifterna for likemedelskontrollen.

Samtycke fran patienter och forsékspersoner

1 propositionen (s. 13) anfors att patienterna har smé mojligheter att sétta
sig in i prévningens upplz’iggning och syfte samtidigt som det ar de som ir
utsatta for eventuella skaderisker med prbvnin'gen. Det dr darfor viktigt att
provningen genomfors och fGrfattningsbestimmelserna utformas pa ett
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sddant satt att patienterna ges ett fullgott skydd. Enligt féredragande
statsriddet bor darfor som huvudregel gilla att de skall ha limnat sitt
samtycke till att delta i provningen.

Nir det géller provningar som inte har samband med sjukdomsbehandling
— dvs. provningar pa friska forsokspersoner — krdvs enligt propositionen
undantagslost samtycke. For barn skall vardnadshavarens samtycke inhdm-
tas. I frdga om personer som dr omyndigforklarade eller som véardas
oberoende av samtycke enligt lagen (1966:293) om beredande av sluten
psykiatrisk vard i vissa fall (LSPV) eller enligt lagen (1967:940) angaende
omsorger om vissa psykiskt utvecklingsstorda (omsorgslagen) tillats over
huvud taget inte sddana prévningar.

Betriffande kliniska provningar som utfors i samband med sjukdomsbe-
handling finns det enligt féredragande statsrddet inte anledning att lika
striingt uppratthalla kravet pa obligatoriskt medgivande fran patienten. I
dessa fall ror det sig ju om behandling av en sjukdom och ett sjukdomstill-
stdnd, d4ven om det sker med ett likemedel som dnnu inte har godkénts. 1
ménga fall kan det dessutom vara praktiskt svart att inhiimta ett medgivande.
Statsradet anser emellertid att kravet pd medgivande bor gilla dven vid
denna typ av provningar da det géller en vuxen myndig méinniska. Om ett
medgivande inte kan inhdmtas pa grund av att patienten ir medvetslos eller
befinner sig i ett liknande tillstdnd bor detta enligt propositionen inte utgéra
nigot absolut hinder mot att provningen genomfors. Giller provningen ett
barn eller ndgon annan omyndig bor vrdnadshavarens resp. formyndarens
medgivande inhdmtas i de fall dir detta ir praktiskt méjligt.

I motion 1982/83:2242 av Inga Lantz m. fl. (vpk) yrkas att kravet pé
samtycke skall utstrickas till samtliga fall av klinisk likemedelsprévning
(andring av 14 b § i forslaget). Motionérerna anfor att det ar utomordentligt
viktigt att medgivande ges i samtliga fall. Medgivande skall vara obligato-
riskt. 1 fraga om medvetslos patient, barn och omyndigférklarade anser
motiondrerna att medgivande i stillet skall inhdmtas fran anhoriga resp.
férmyndare.

Motionidrernas forslag skiljer sig frdn propositionsforslaget vad géller
kliniska provningar som sker i samband med sjukdomsbehandling, medan
man diaremot har samma uppfattning i friga om sidana kliniska prévningar
som gors pa friska forsokspersoner, dvs. obligatoriskt samtycke. Nagon
stdrre meningsmotséttning kan dock knappast sdgas foreligga, med héansyn -
till att &ven propositionen som klar huvudregel anger att samtycke alltid bor
inhdmtas. Fragan ar ndrmast hur rigords man har anledning att vara nir det
giller provning som sker som ett led i behandlingen av ett sjukdomstillstand
och det inte finns mojlighet att inhdmta den sjukes eget samtycke.

Utskottet vill i den delen framhalla att det 4r synnerligen viktigt att man i
alla situationer strivar efter att informera savil den berdrda patienten som —
om patienten inte har formaga att sjilv ta stillning till fragan — hans néra
anhdriga om den tilltinkta behandlingen och efterhéra deras uppfattning.
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Avenom det 4r praktisktsvart attinhamta samtycket eller na kontakt med de
anhoriga bor fors6k hartill géras om det inte framstar som helt meningslost.
Kan samtycke dndéd inte erhallas bor det emellertid, som framhélls i
propositionen, inte vara nagot absolut hinder mot att anvinda lakemedlet,
om den ansvarige likaren beddmer att detta dr en for patienten lamplig
behandling. Inte heller bor t. ex. anhoriga tillen medvetslos patient fa hindra
att patienten behandlas med ett dnnu inte registrerat likemedel om ldkaren
anser att patienten behover detta. Att behandlingen dven kan ge information
om effekten av ett nytt ldkemedel far inte skymma det faktum att det hir
fraimst dr friga om att pa ett eller annat sitt avhjéalpa eller lindra ett
sjukdomstillstdind, som dessutom ~ i de fall det inte dr méjligt att fa
patientens samtycke — kan vara allvarligt och pafordra snabba atgirder.

Utskottet anser darfor éverviagande skil tala mot att uppstilla ett absolut
krav pa samtycke frin patienten i de fall ldkemedelsprévningen sker som ett
led i behandlingen av en sjukdom eller skada. Men det ir nodvindigt att
forsoka inforskaffa samtycke i alla de fall detta dr praktiskt och tidsméssigt
mojligt. Detta dr viktigt inte minst av hénsyn till allmanhetens fértroende for
hilso- och sjukvérden.

Nir det géller de anhorigas mening anser utskottet som ovan framgatt att
deras uppfattning bér inhdmtas om sa kan ske, men att man inte kan ge
anhoriga en allmin rétt att besluta i frigan om vilken behandling som skall
ges en patient, I sammanhanget kan dven erinras om att begreppet
anhoriga™ dr oklart till sin innebord, vilket skulle kunna ge upphov till olika
meningar om vem som i ett visst fall far foretrdda en patient. Man kan dven
tdnka sig att det yppas olika meningar bland de anhoriga.

I de fall samtycke inte kunnat erhéllas frdn patienten sjilv elier i
forekommande fall virdnadshavare eller formyndare blir det siledes ytterst
vederbdrande likare som pa sitt ansvar far avgéra om det med héansyn till
medicinsk vetenskap och beprovad erfarenhet framstar som rimligt att
behandla patienten med ett visst likemedel trots att detta &nnu inte ar
godként.

Motionens forslag till lydelse av 14 b § innebér vidare att man nér det géller
underariga kriver samtycke fran savil vardnadshavaren som den unge sjilv
om han fyllt 15 ar. I propositionsforslaget talas endast om samtycke av
vardnadshavaren. Utskottet vill med anledning hérav framhalla att man
sjélvfallet inte fir genomféra en klinisk likemedelsprévning pa nagon som ir
over 15 ar och har forméga att férsta inneborden av behandlingen om han
eller hon sjalv motsitter sig detta. I dessa fall maste siledes inhimtas
samtycke dven frdn den unge sjilv (jfr bl. a. 21 kap. 4 § forildrabalken).
Utskottet forutsitter att den av statsradet aviserade Oversynen av likeme-
delslagstiftningen Overvidger hur fragor av detta slag bor regleras i
fortsittningen. .

Utskottet tillstyrker med hanvisning till det anférda propositionens forslag
och avstyrker motionen i hir aktuell del (14 b §).
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Utskottets hemstillan

Utskottet hemstiller

1. betriaffande anmdlningsforfarandet
att riksdagen med avslag pa motion 1982/83:2242 i motsvarande
del antar i propositionen framlagt forslag till ny 14 ¢ § och
dndrad lydelse av 20 § likemedelsfGrordningen (1962:701),

2. betriffande avgifter
att riksdagen avslar i motion 1982/83:2242 framlagt forslag till
dndrad lydelse av 16 § lakemedelsférordningen,

3. betriffande samiycke till prévning
att riksdagen med avslag pa motion 1982/83:2242 i motsvarande
del antar i propositionen framlagt forslag till ny 14b§
likemedelsfdrordningen, '

4. betriffande lagforslager i 6vrigt
att riksdagen antar i propositionen framlagt forslag till lag om
dndring i likemedelsférordningen i den mén detinte behandlats
under mom. 1-3,

5. att riksdagen — utdver i betinkande SoU 1982/83:18 punkt 2
tillstyrkt forslagsanslag — till Statlig kontroll av likemedel m. m.
for budgetaret 1983/84 under femte huvudtiteln anvisar ytterli-
gare 500 000 kr.

Stockholm den 10 maj 1983

P& socialutskottets vignar
INGEMAR ELIASSON

Ndrvarande: Ingemar Eliasson (fp). Evert Svensson (s), Gote Jonsson (m),
John Johnsson (s), Kjell Nilsson (s), Blenda Littmarck (m), Stig Alftin (s),
Ulla Tillander (c), Maria Lagergren (s), Ingvar Eriksson (m), Géran
Ericsson (m), Gunnar Strém (s), Rosa Osth (c), Aina Westin (s) och
Marie-Ann Johansson (vpk).

Reservation
av Marie-Ann Johansson (vpk) som anser

dels att det avsnitt i utskottets yttrande som borjar pi s. 5 med " Utskottet
vill for sin del” och slutar pa s. 6 med “hir aktuell del” bort ha féljande
lydelse:

Det dr viktigt att kliniska 1dkemedelsprovningar inte igdngsitts innan det
ar klarlagt att de ar tillrackligt vil forberedda och dessutom motiverade.
Detta sikerstills pa ett helt annat sétt om man uppstiller ett formellt krav pa
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tillstand fran socialstyrelsen. Styrelsen far ocksa dirigenom 6kade mojlig-
heter att direkt pAverka uppldggning och utformning av en tilltankt prévning.
Utskottet anser darfor i likhet med motiondrerna att reglerna bor skirpas i
denna del.

Detta foranleder dndringar av 14 ¢ § och 20 § i propositionsforslaget.

dels att utskottet under mom. 1 bort hemstilla
1. betriffande anmdlningsforfarandet
att riksdagen med anledning av regeringens forslag och med
bifall till motion 1982/83:2242 i motsvarande del antar i
motionen framlagt forslag till ny 14 ¢ § samt dndrad lydelse av
20 § lakemedelsforordningen (1962:701).
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Bilaga
I propositionen framlagt lagforslag vilket tillstyrkts av utskottet

Forslag till
Lag om andring i likemedelsforordningen (1962:701)

Hirigenom foreskrivs i friga om likemedelsférordningen (1962:701)

dels att 20 § 2 mom. skall ha nedan angivna lvdelse,

dels att i forordningen skall inféras tre nya paragrafer. 14 a—c §§, och
nirmast fore 14 a § en ny rubrik av nedan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen Ilvdelse

Klinisk likemedelsprévning

14a§

Med klinisk likemedels-
provning forstds i denna férord-
ning undersokning pd ménniskor av
ettlikemedel i syfte att fd kunskap om
medlets effekt och biverkningar och
om medlets upptagning, fordelning,
omvandling och utsondring.

Med klinisk likemedelsprovning
jamstalls uppfoliande undersékning
pd patienter av regisirerade farma-
cevtiska specialiteter.

14b §

Klinisk likemedelsprovning  far
utforas endast av en legitimerad lika-
re eller tandlikare. Den far uiforas i
eller utan sainband med sjukdomsbe-
handling. '

De patienter eller forsékspersoner
som avses delta i en klinisk likeme-
delsprovning skall ges sdadan infor-
marion om provningen att de kan ta
stillning till om de vill delta eller ¢j.
For provningar som inte har sam-
band med sjukdomsbehandling skall
samtvcke till delragandet alltid in-
himtas. Sddan provning far inte ske
pd den som dr omyndigforklarad
eller pa den som efter sdrskilt beslut
bereds vdrd oberoende av eget sani-
tvcke.

Lakemedelstillverkaren eller, om
denne inte stir bakom prévningen,
den likare eller tandlikare som utfor
provningen svarar for att patienterna
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Nuvarande lydelse

12

Foreslagen lydelse

eller fGrsokspersonerna genom for-
sdkring dr garanterade ett tillriickligt
ekonomiskt skydd om skador skulle
uppkomma. '

l4c§

En  klinisk likemedelsprovning
skall skriftligen anmidlas till socialsty-
relsen senast sex veckor innan prév-
ningen avses pabdrjas. Anmdlan
skall géras av den likare eller tandli-
kare som avser att utfora provningen.
Prévningen far inte pdbérjas forrin
yitrande dver denna avgivits av en
regional forskningsetisk kommitté.

Om det finns skal till det fdr
socialstyrelsen férbjuda att en prév-
ning pdbdrjas eller avbryta en pdgd-
ende provning.

208
2 mom.! Till dagsbéter ddmes den som
a) tillverkar, saluhaller eller forsiljer likemedel utan att vara berittigad
dirtill eller eljest i strid mot 15 § eller mot villkor, som giiller for atnjutande

av tillstand till sadan verksamhet;

b) i ansokan om registrering eller tillstind enligt denna férordning l4mnar
oriktig uppgift rérande férhallande av betydenhet;

¢) bryter mot villkor, som foreskrivits med stéd av 1 § 3 mom. andra
stycket, eller mot vad som eljest foreskrivits rorande mirkning:

d) asidosiitter nddig aktsamhet vid hantering av ldkemedel eller vid
handhavandet av emballage eller redskap, som anvénts till ldkemedel;

e) asidositter i 1 § 3 mom. sista
stycket fOreskriven skyldighet att
gora anmiilan eller i anméalan limnar
oriktig uppgift rorande forhallande
av betydenhet; eller

e) asidosdtter i 1§ 3 mom. sista
stycket eller i 14 ¢ § foreskriven skyl-
dighet att gbra anmailan eller i anma-
lan limnar oriktig uppgift rérande
forhéllande av betydenhet; eller

f) bryter mot villkor, som foreskrivits med stéd av 5 § rorande utlimnande

av likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1983 men tillimpas inte pé& kliniska
lakemedelsprovningar som péborjats dessforinnan.

I Senaste lydelse 1979:1129.

minab/gotab Stockholm 1983 75506



