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Sammanfattning

Utskottet stdller sig bakom regeringens forslag till lag om 4ndring i lagen om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen).
Forslaget innebdr tva &dndringar av réttelsekaraktir som ror etikprov-
ningslagen. Den ena dndringen innebér att det i lagen (2021:611) om éndring
i etikprovningslagen infors ett bemyndigande for regeringen att meddela de
Overgangsbestimmelser som behdvs for att anpassa nationell ratt till
Overgangsbestimmelserna i Europaparlamentet och radets forordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlidkemedel
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 forhéllande till senare &ndringar som har gjorts i lagen
for att anpassa nationell ratt i forhallande till tvd andra EU-férordningar. Det
ar séledes frdga om att dterstélla de forutsittningar som regeringen tidigare
hade — att kunna meddela de dvergangsbestimmelser som behovs for att den
nationella rdtten ska kunna kompletteras pa ett sadant sitt att de
overgangsbestimmelser som finns i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar ska kunna tillimpas i Sverige. Den andra &ndringen
giller 31 § etikprovningslagen dér en hinvisning till en annan lag behover
dndras, eftersom den lagen ska byta rubrik.

Forslaget innebér att regeringen efter riksdagens bemyndigande far med-
dela de dvergangsbestdmmelser som behdvs. Forslaget tridder i kraft den dag
som regeringen bestimmer (forslaget om dndring i lagen [2021:611] om
andring i etikprovningslagen). Regeringen har i forordningen om ikraft-
tridande av lagen (2021:611) om dndring i etikprovningslagen beslutat att den
lagen ska trdda i kraft den 31 januari 2022. Om regeringen inte dessfoérinnan
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fattar beslut om dvergangsbestimmelser kommer det fr.o.m. den 31 januari
2022 att saknas overgdngsbestimmelser pa nationell nivé vilket skulle strida
mot EU-férordningen om kliniska l&kemedelsprévningar.

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

Utskottet anser att riksdagen bor avsld motionsyrkandet.

I betdnkandet finns en reservation (L).

Behandlade forslag

Proposition 2021/22:64 Etisk granskning av forskning — en Overgangs-
bestimmelse som avser kliniska lakemedelsprovningar.
Ett yrkande i en f6ljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lagforslaget
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om édndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor,

2. lag om 4ndring i lagen (2021:611) om &ndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Diarmed 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 vignar

Gunilla Svantorp

Féljande ledaméter har deltagit i beslutet: Gunilla Svantorp (S), Fredrik Malm
(L), Kristina Axén Olin (M), Pia Nilsson (S), Lars Piiss (M), Patrick Reslow
(SD), Caroline Helmersson Olsson (S), Fredrik Christensson (C), Marie-
Louise Héanel Sandstrom (M), Robert Stenkvist (SD), Linus Skold (S), Tomas
Kronstihl (S), Michael Rubbestad (SD), Annika Hirvonen (MP), Maria
Nilsson (L), Ilona Szatmari Waldau (V) och Gudrun Brunegérd (KD).



Redogorelse for drendet

Bakgrund

Europaparlamentet och radet antog den 16 april 2014 forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanlédkemedel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG, hérefter bendmnd EU-forordningen om kliniska
ladkemedelsprovningar. 1 propositionen Kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar
(prop. 2017/18:193) ldmnades forslag till anpassningar av nationell ritt, bl.a.
foreslogs dndringar i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor (etikprovningslagen). Vid tidpunkten for regeringens beslut
om propositionen var det oklart nir EU-férordningen, som innehaller
overgangsbestimmelser, skulle borja tillimpas. I propositionen foreslogs att
lagen om @ndring i etikprovningslagen ska trdda i kraft den dag som regeringen
bestimmer och att regeringen ska f4 meddela de 6vergdngsbestimmelser som
behovs. Det stdr nu klart att EU-forordningen om  kliniska
lakemedelsprovningar ska borja tillimpas den 31 januari 2022.

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, forkortad
MDR-férordningen (Medical Devices Regulation). Samma datum beslutades
ocksd Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, forkortad IVDR -
forordningen (In Vitro Diagnostic Regulation). MDR-f6rordningen bérjade
tillimpas den 26 maj 2021 och IVDR-férordningen ska borja tillimpas den
26 maj 2022.

I propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172) foreslogs dndringar for att anpassa svensk ritt till
dessa tvd EU-forordningar, bl.a. ldmnades forslag till &ndringar i
etikprovningslagen. Med anledning av att EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar och de tva andra EU-forordningarna trader i kraft vid
tre olika tidpunkter foreslogs bl.a. ett antal dndringar i etikprovningslagen som
ocksa ska trida i kraft vid olika tidpunkter. I propositionen Overlatelse av
forvaltningsuppgift till Internationella sjofartsorganisationen att genom
Virldssjofartsuniversitetet utfarda examina (prop. 2021/22:28) foreslas en
andring i1 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 uppmérksammats att det i
proposition 2020/21:172 av forbiseende, i forhallande till de nya &dndringarna
i etikprovningslagen, inte har inforts nagot motsvarande bemyndigande for
regeringen att meddela dvergadngsbestimmelser som foreslogs i proposition
2017/18:193. Det har vidare uppmérksammats att det av forbiseende har
missats 1 proposition 2021/22:28 att den lag som det dar foreslas hinvisas till
i 31 § etikprovningslagen (lagen [2021:603] med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska
produkter) kommer att byta namn den 26 maj 2022 med anledning av att dven
IVDR-férordningen d4 kommer att bérja gélla.

Lagforslagen 1 propositionen dr av rittelsekaraktar. De ar forfatt-
ningstekniskt och dven i Ovrigt av sddan beskaffenhet att Lagradets horande
skulle sakna betydelse. Regeringen har dérfor inte inhdmtat Lagradets yttrande
over forslagen.

Propositionens huvudsakliga innehéll

Lagforslagen i propositionen dr av rittelsekaraktir. Overgéngsbestimmelser
inférdes ursprungligen i etikprovningslagen. Men i samband med en senare
dndring 1 den lagen missades en motsvarande dvergangsbestimmelse. Om
ingen dndring gors nu skulle det fr.o.m. den 31 januari 2022 saknas vissa
overgangsbestimmelser pa nationell niva, vilket skulle std i strid med EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar. Regeringen foresldr darfor
att det lagtekniska forbiseendet atgdrdas genom att regeringen i etik-
provningslagen fér ett bemyndigande att meddela de dvergangsbestémmelser
som behovs. Det dr saledes fraga om att aterstilla de fOrutsdttningar som
regeringen tidigare hade — att kunna meddela de 6vergangsbestimmelser som
behovs for att den nationella ritten ska kunna kompletteras pa ett sadant sétt
att de Overgangsbestimmelser som finns i EU-férordningen om kliniska
likemedelsprovningar ska kunna tillimpas i Sverige. Andringen skapar de
forutséttningar som behdvs for att Etikprovningsmyndigheten ska kunna
granska ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar enligt rétt regelverk.
Regeringen foreslar vidare en foljdéndring for att 31 § etikprovningslagen ska
hénvisa korrekt till en lag som byter rubrik.

Forslaget innebdr att regeringen efter riksdagens bemyndigande fér
meddela de dvergangsbestimmelser som behovs. Forslaget trader i kraft den
dag som regeringen bestimmer (forslaget om éndring i lagen [2021:611] om
andring i etikprovningslagen). Regeringen har i forordningen (2021:920) om
ikrafttradande av lagen (2021:611) om dndring i etikprovningslagen beslutat
att den lagen ska trida i kraft den 31 januari 2022. Om regeringen inte
dessforinnan fattar beslut om dvergangsbestimmelser kommer det fr.o.m. den
31 januari 2022 att saknas overgangsbestimmelser pa nationell niva, vilket
skulle strida mot EU-foérordningen om kliniska ldkemedelsprovningar.

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



Utskottets overviaganden

Lagforslaget

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till dndringar i etikprov-

ningslagen som innebér att regeringen far ett bemyndigande att

meddela vissa dvergangsbestimmelser som behdvs samt att etik-

provningslagen hénvisar korrekt till en lag som byter rubrik.

Déarmed bifaller riksdagen propositionen och avslar en foljdmotion.
Jamfor reservationen (L).

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

Regeringen foreslar att en Overgdngsbestimmelse ska inforas i lagen
(2021:611) om dndring i lagen (2003:460) om forskning som avser manniskor,
som innebdr att regeringen far ett bemyndigande att meddela de
overgangsbestimmelser som behovs.

EU-forordningens overgangsbestimmelser

Som ndmns ovan ldmnades i propositionen Kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar
(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 ldkemedelsprovningar. EU-férordningen trddde i kraft den 16 juni
2014 och kommer att borja tilldimpas den 31 januari 2022. I samband med att
EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar borjar tillimpas upphavs
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlédkemedel.
For att underldtta Overgdngen frén regleringen enligt direktivet till
bestimmelserna i EU-forordningen finns 6vergangsbestdmmelser i artikel 98
i forordningen. Enligt dessa ska kliniska likemedelsprovningar for vilka
ansokan om tillstdind har ldmnats in fore det datum som EU-férordningen
borjar tillimpas fortsétta 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 klinisk
lakemedelsprovning, tillaits vidare att starta och genomféra kliniska
lakemedelsprovningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG under ett ér efter
det att EU-forordningen har borjat tillimpas.
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Overgdngsbestimmelser infordes ursprungligen i etikprévningslagen

Riksdagens beslut om propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU-férordningen om kliniska likemedelsprovningar (prop.
2017/18:193) innebar att lagen (2018:1092) om éndring i etikprovningslagen
antogs. Lagen innehéller anpassningar till EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. I ikrafttrddande- och Overgingsbestimmelserna
angavs att lagen trdder i kraft den dag som regeringen bestimmer och att
regeringen far meddela de Overglngsbestimmelser som behdvs (prop.
2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332). Som skl for forslagen
angavs 1 propositionen dels att EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar hade tritt i kraft och skulle borja tillimpas 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 innehdll
vissa Overgangsbestimmelser och att regeringen darfor foreslogs fa meddela
de overgangsbestimmelser som behdvs med anledning av de nationella
kompletterande bestdmmelser som foreslogs i propositionen (prop.
2017/18:193 s. 59 och 60).

Men en motsvarande évergangsbestimmelse missades i samband med
en senare dndring i etikprévningslagen

I propositionen Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2
(prop. 2020/21:172) 1amnades forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
MDR-férordningen och IVDR-férordningen. Som ndmns ovan féreslogs med
anledning av att dessa tva forordningar och EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar ska trida i kraft vid tre olika tidpunkter bl.a. ett antal
andringar i etikprovningslagen som i sin tur ska trdda i kraft vid olika
tidpunkter. En av dessa @ndringar, som har antagits av riksdagen, dr lagen
(2021:611) om é&ndring i etikprovningslagen. Den lagen innehdller, med
anledning av de dndringar som gjorts i etikprovningslagen i forhéllande till
MDR-férordningen och IVDR-forordningen, f6ljdédndringar som rér EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar som innebér att ett delvis
annat regelverk ska tillampas dn vad som foreslogs i proposition 2017/18:193.
Lagen trader i kraft den dag som regeringen bestimmer, eftersom det dven vid
tidpunkten for proposition 2020/21:172 saknades kdnnedom om vilken dag
EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprévningar skulle borja tillampas.

EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar kommer att
borja tilldmpas den 31 januari 2022

EU-foérordningen om kliniska liakemedelsprovningar kommer att borja
tillampas den 31 januari 2022. Den 20 oktober 2021 beslutade regeringen
forordningen (2021:913) om ikrafttrddande av lagen (2018:1092) om &ndring
i etikprovningslagen (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 forordningen (2021:920) om ikrafttrdidande av lagen
(2021:611) om é&ndring i etikprovningslagen, som innebér att den lagen ska
trdda i kraft den 31 januari 2022. Da lagen (2021:611) om &ndring i
etikprovningslagen inte innehaller nagon bestimmelse om att regeringen far
meddela de dvergangsbestimmelser som behdvs kommer den att trdda i kraft
den 31 januari 2022 utan dvergdngsbestammelser.

Bemyndigande saknas

De andringar i etikprovningslagen som genom bemyndigandet till regeringen
i lagen (2018:1092) om &andring i etikprovningslagen skulle forses med
overgangsbestimmelser har dock, i alla avseenden utom ett, utgatt och ersatts
med nya bestdimmelser utan att ndgot motsvarande bemyndigande for
regeringen att meddela Gvergangsbestammelser har inforts i1 etikprovnings-
lagen 1 forhéllande till dessa nya bestdimmelser. Det kvarvarande
bemyndigande som finns for regeringen att meddela dvergangsbestémmelser
ar saledes inte tillrackligt for att regeringen ska kunna meddela sadana
Overgangsbestimmelser i nationell ritt som ar nodvdndiga for att de
overgangsbestimmelser som finns 1 EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar ska kunna tillimpas i Sverige.

Regeringen anfor att det bor finnas ett bemyndigande for regeringen att
meddela de 6vergangsbestimmelser som behdvs for att anpassa det nationella
regelverket till 6vergangsbestimmelserna i EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:193 s. 59 och 60). En motsvarande
overgangsbestaimmelse till etikprovningslagen som finns i lagen (2018:1092)
om é&ndring i etikprovningslagen bor dérfor inforas i lagen (2021:611) om
andring 1 etikprovningslagen. Om en sadan dndring inte gors kommer den
sistndmnda lagen att medfora att det fr.o.m. den 31 januari 2022 saknas
bestdmmelser pa nationell nivd som mdjliggdr for en sponsor att under en
overgangsperiod fa en ansdkan om klinisk lakemedelsprovning provad enligt
det &dldre nationella regelverket pa det sétt som forutsétts i EU-forordningens
Overgangsbestaimmelser.

Regeringen noterar att overgangsbestimmelser har meddelats om andra
regelverk som ocksa ror anpassningen av nationell rétt till EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar. Séddana Overgangsbestimmelser finns i
forordningen (2021:914) om ikrafttradande av lagen (2018:1272) om &ndring
i lakemedelslagen och forordningen (2021:915) om ikrafttridande av lagen
(2018:1273) om éandring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvéarden m.m.

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

Regeringen foreslar att bestimmelsen i 31 § etikprovningslagen dndras sé att
hénvisningen till en annan lag avser den lagens nya rubrik. Regeringen anfor
att i propositionen Overltelse av forvaltningsuppgift till Internationella
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sjofartsorganisationen att genom Vérldssjofartsuniversitetet utfirda examina
(prop. 2021/22:28) foreslas en dndring i 31 § etikprovningslagen, med ett
ikrafttrddande 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
Overklagandenimnden for etikprovning ska prova dverklaganden av bl.a.
sddana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 7 § lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning
om medicintekniska produkter. Genom riksdagens beslut med anledning av
den senare propositionen beslutades dock ocksd en annan &ndring med
inneborden att rubriken till lagen (2021:603) med kompletterande
bestdimmelser om etisk granskning till EU:s foérordning om medicintekniska
produkter ska ha en annan lydelse fr.o.m. den 26 maj 2022, d& d&ven IVDR-
forordningen kommer att ha trétt i kraft. Den nya rubriken ska vara lagen
(2021:603) med kompletterande bestaimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter (prop. 2020/21:172, bet.
2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377). Av forbiseende ldmnades i proposition
2020/21:28 inget forslag pa en ytterligare lag dir det gors en foljdéndring i
31 § etikprovningslagen 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
dndring 1 etikprovningslagen som innebdr att hénvisningen i 31 § etik-
provningslagen ska avse lagen (2021:603) med dess nya namn.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

Regeringen foreslar att dndringen 1 etikprovningslagen som géller
hénvisningen till en annan lag ska trdda i kraft den 26 maj 2022. Den 26 maj
2022 trdder lagen (2021:604) om dndring i lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter i kraft, vilket bl.a. innebér att lagen byter rubrik.
Med anledning av detta bor enligt regeringen den f6ljdéndring som mot denna
bakgrund nu foreslas i 31 § etikprovningslagen trdda i kraft samma datum.

Forslaget innebér vidare att regeringen efter riksdagens bemyndigande far
meddela de dvergangsbestimmelser som behdvs. Forslaget trader i kraft den
dag som regeringen bestimmer (forslag till lag om &ndring i lagen [2021:611]
om andring i etikprovningslagen). Regeringen har i férordningen (2021:920)
om ikrafttridande av lagen (2021:611) om é&ndring i etikprovningslagen
beslutat att den lagen ska tridda i kraft den 31 januari 2022. Om regeringen inte
dessforinnan fattar beslut om dvergangsbestimmelser kommer det fr.o.m. den
31 januari 2022 att saknas dvergangsbestimmelser pa nationell niva, vilket
skulle strida mot EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar (prop.
2021/22:64 5.9 och 11).
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Foljdmotionen

I kommittémotion 2021/22:4342 av Fredrik Malm m.fl. (L) yrkas avslag pa
propositionen. Motionédrerna har i och for sig inte ndgot att invdnda mot
forslagen men anfor att eftersom en Overgéngsregering har lamnat
propositionen bor det problematiseras. Motiondrerna anfor att en Over-
géngsregering inte bor ldgga 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 lampligaste
om propositionen aterkallas, och en ny proposition med samma innehéll laggs
fram av den nya regeringen.

Statsradsberedningens promemoria om en dvergangsregerings
befogenheter

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

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

I samband med 1982, 1990 och 2006 érs regeringsskiften granskade
konstitutionsutskottet hur Overgéngsregeringen hade utdvat sina
befogenheter. En Overgéngsregerings befogenheter granskades dven av
utskottet 1986. Konstitutionsutskottet granskade ocksd hur Overgangs-
regeringen hade utdvat sina befogenheter under perioden september 2018
till januari 2019. Granskningen foéranledde ett antal uttalanden, exempelvis
géllande en Overgdngsregerings avstimning av enskilda drenden med
partier 1 riksdagen, en Overgangsregerings utformning av en
budgetproposition och en Jvergangsregerings besvarande av
interpellationer och skriftliga fragor.

3. Allmanna utgdngspunkter

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

Samtidigt star det klart att en Overgangsregering, utan stdod av en
riksdagsmajoritet, i praktiken har begrinsade handlingsmojligheter.
Déarfér  dr den princip som  Forfattningsutredningen foreslog
dndamalsenlig, dvs. att dvergangsregeringen bor avgora endast 16pande
eller bradskande drenden.

Uttrycket ”16pande drenden” bor i detta sammanhang ges en ganska
vidstriickt innebdrd. Arenden som det i huvudsak rader politisk enighet om
bor overgangsregeringen kunna avgora nir det bedoms som angeldget,
dven om de inte &r av rutinkaraktir.

Att regeringsdrenden provas av en overgangsregering kan ocksa fa till
oljd att beslut ges en ndgot annan utformning.

Att regeringsbildningen drar ut pa tiden innebér inte att de generella
overvigandena om vilka regeringsdrenden som Overgéngsregeringen
borde respektive inte borde besluta om fordndras. Daremot kan det
medfora att fler d&renden betraktas som bradskande eller angeldgna.

I enskilda regeringsdrenden kan det tas kontakter mellan dvergangs-
regeringen och partier i riksdagen for att undersdka det parlamentariska
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stodet. Att regeringsbildningen drar ut pa tiden medfor inte i sig nadgot okat
behov av sddana kontakter.

4. Rekommendationer for det praktiska arbetet

4.1 Propositioner, skrivelser och lagradsremisser

En Overgéngsregering bor inte 1dgga fram propositioner som &r politiskt
kontroversiella eller som har en tydlig partipolitisk inriktning, om inte ett
drojsmal skulle skada viktiga allménna intressen. Detta giller d&ven om
beredningen av propositionen dr avslutad nér statsrdden entledigas. Inte
heller andra propositioner bor beslutas, om de kan vénta utan att det
orsakar problem.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vilkomnar lagforslaget vilket mojliggor att dvergangsbestimmelser
som behdvs finns pa plats fr.o.m. den 31 januari 2022 sé att bestimmelserna
inte star i strid med EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar. Nér
det géller motionsyrkandets skl for att avstyrka propositionen konstaterar
utskottet att konstitutionsutskottet tidigare har granskat dvergdngsregeringars
befogenheter. Utskottet tillstyrker ddrmed regeringens forslag till dndringar i
etikprovningslagen och avstyrker motion 2021/22:4342 (L).

12



Reservation

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

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha f6ljande lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag.

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

Stillningstagande

Vi har i och for sig inte négot att invinda mot forslagen. Daremot behdver det
problematiseras att propositionen lades fram av den Gvergangsregering 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 begrinsat.
Statsrddsberedningen har sammanfattat réttsliget 1 promemorian En
overgangsregerings befogenheter (SB PM 1990:1, rev. 2020) dér det framhélls
att principen dr att en Gvergangsregering bor avgora endast 16pande eller
bradskande drenden. I Statsradsberedningens promemoria anfors dven 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 allmédnna intressen. [...] Inte heller andra
propositioner bor beslutas, om de kan vénta utan att det orsakar problem.”
(s. 4).

I regeringens proposition anfors i god ordning varfor forslagen, som
nirmast ar av réttelsekaraktir, behovs. Daremot ges ingen motivering till att
forslagen ar sa bradskande att en overgingsregering behdvde besluta om en
proposition den 25 november. Den ena lagdndringen hénfor sig till en EU-
forordning som ska bdrja tillimpas den 31 januari 2022 och den andra tréder i
kraft den 26 maj 2022.

Om den senaste regeringsbildningen hade blivit mycket 1d&ngdragen hade
det naturligtvis kunnat uppsta en situation dér det bradskade att besluta om
lagéndringarna trots att Sverige inte hade en fullt fungerande regering. Men
detta var inte fallet. Overgéngsregeringen vidtog inte heller nigra atgérder for
att undersoka det parlamentariska stodet hos samtliga riksdagens partier, eller
ens for att sondera om det fanns nagot parti som hade invindningar 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 dir den parlamentariska situationen
har blivit allt mer komplicerad. Hévdvunnen parlamentarisk praxis har
utmanats och kan inte ldngre tas for given. Téta regeringsskiften har gjort att
inte mindre dn tre Overgdngsregeringar har suttit i sammantaget over fem
ménader under denna mandatperiod. Hur riksdagen i dag forhéller sig till
overgangsregeringens faktiska agerande kommer att forma den praxis som
géller i morgon. Betydelsen av denna praxis &r desto storre eftersom
riksdagens normala kontrollmakt i det ndrmaste &r satt ur spel nédr en
Overgangsregering sitter vid makten. En dvergangsregering besvarar normalt
inga interpellationer eller skriftliga fragor. Fragestunderna i riksdagen stills
in, liksom partiledardebatter. Inte heller kan riksdagen besluta om
misstroendeforklaring — regeringen dr ju redan entledigad. Samtidigt som en
Overgangsregering endast forvintas skota 16pande och bradskande drenden &r
den paradoxalt nog frikopplad fran parlamentarisk kontroll. Det &r déarfor av
principiell betydelse att praxis inte borjar forskjutas i riktning mot att en
overgangsregering far 6kad frihet att ta politiska initiativ.

Aven om sakfrigan i propositionen #r politiskt okontroversiell vill vi
framhalla att det var oldmpligt att den lades fram av en Gvergéngsregering utan
foregaende kontakter med riksdagens alla partier. Det allra ldmpligaste vore
om den av dvergangsregeringen beslutade propositionen éterkallas, och en ny
proposition med samma innehall 14ggs fram av den regering som tilltradde
efter statsministeromrdstningen den 29 november. Vi ér 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
overgangsbestimmelse som avser kliniska ldkemedelsprévningar:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2021:611) om é&ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Foljdmotionen

2021/22:4342 av Fredrik Malm m.fl. (L):

Riksdagen avslar propositionen.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om @ndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
miénniskor

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

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

31§

Overklagandendmnden for etikprovning ska prova 6verklaganden av

— sadana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §, och

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

Nédmnden ska dven prova drenden som Etikprévningsmyndigheten har
lamnat 6ver enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden
har ocksa till uppgift att préva vissa fragor i samband med inrittande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden
m.m.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

2 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:611)
om &ndring 1 lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor

dels att ikrafttradandebestdimmelsen i stillet for lydelsen enligt lagen
(2021:611) om &ndring i den lagen ska ha foljande lydelse,

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

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

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2022
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