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Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32)

Kammarrétten har, utifran de synpunkter domstolen har att beakta, inget att
invidnda mot forslagen. Kammarrétten vill dock 1dmna f6ljande synpunkter.

Kammarritten har i ett tidigare remissyttrande, Anpassningar av svensk rétt till
EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar (Ds 2016:11),
uppmaérksammat fragan om beslutsordningens forenlighet med bestammelsen i

12 kap. 2 § regeringsformen i fallet dd en ansdokan om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning pd ménniskor ska avsls om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande till beslutande myndighet. Kammarritten bedomde dé att denna
fraga méste analyseras grundligt i det fortsatta lagstiftningsarbetet. Kammarréatten
noterar att fragan kvarstar.

Kammarrétten noterar att det har gjorts en konsekvensutredning dér forslagen i
promemorian endast bedoms leda till marginella 6kningar av antalet mal och
drenden och endast till en forsumbar kostnadsokning f6r domstolarna. Enligt
kammarrétten forefaller det rimligt att anta att utfallet blir som utredningen
forutspar men forutsétter att domstolarna vid behov tillforsékras erforderliga

resurser.
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Detta yttrande har beslutats av kammarréttsradet Magnus Schultzberg.
Foredragande har varit kammarréttsfiskalen Lisa Kihlgérd.
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