Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2018:1091
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning Publicerad

till EU:s forordning om kliniska préovningar av den 21 juni 2018
humanlikemedel

Utfardad den 7 juni 2018

Enligt riksdagens beslut foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, hér bendmnd EU-
forordningen. Enligt artikel 4 1 EU-forordningen ska kliniska prévningar
genomgd vetenskaplig och etisk granskning och godkédnnas enligt forord-
ningen. Lagen innehéller bestimmelser om den etiska granskningen av en
ansokan enligt forordningen.

Med klinisk ldkemedelsprovning avses i denna lag en klinisk prévning
enligt definitionen 1 artikel 2.2.2 1 EU-forordningen.

Ytterligare kompletterande bestimmelser om tillstand till klinisk ldke-
medelsprovning finns i ldkemedelslagen (2015:315).

Etisk granskning av ansokan om tillstind till klinisk liikemedels-
provning

2§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

3§ Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en bedomning av om en ansdkan om tillstand att
utfora klinisk ldkemedelsprovning ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller
avslas. Vad som anges i 7-11 §§ i1 lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor ska ligga till grund f6r beddmningen.

Om en ansdkan avser anviandning av biologiska prover fran forsoksper-
soner ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav som
ska gélla i fraga om information och samtycke for anvéndning av proverna.

4§ Vid etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk léke-

medelsprovning ska 25 och 26 §§, 27 § forsta och andra styckena och 28 §
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor tillimpas.

I Prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332.



Overklagande SFS 2018:1091

5§ Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande enligt 3 § far inte 6ver-
klagas.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
Pa regeringens vignar
STEFAN LOFVEN

HELENE HELLMARK KNUTSSON
(Utbildningsdepartementet)
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