Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2021:610
om indring i lagen (2003:460) om etikprovning av Publicerad
forskning som avser méanniskor den 22 juni 2021

Utfardad den 17 juni 2021

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs att det i lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor ska inforas tre nya paragrafer, 4 a,
24 a och 25 a §§, av foljande lydelse.

4a§ Lagen ska inte tillimpas pé kliniska provningar enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medi-
cintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Lagen ska dock tillampas pa sadana studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden som inte kraver anmélan enligt artikel 74 i for-
ordning (EU) 2017/745 om en sddan studie i Ovrigt omfattas av lagens
tillimpningsomrade.

Bestimmelser om etisk granskning av sadana prévningar som avses i
forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

24 a§ Etikprovningsmyndigheten ska ocksa limna sédana yttranden som
anges 1 4 § lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter och fatta
sadana beslut som anges i 5 § samma lag.

25a§ Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om medicintekniska produkter ska minst en av de ledamoter som
foretrdder allmédnna intressen representera en eller flera patientorganisa-
tioner.

Denna lag trider i kraft den 15 juli 2021.
Pa regeringens vagnar
MATILDA ERNKRANS

Eva Lenberg
(Utbildningsdepartementet)

! Prop. 2020/21:172, bet. 2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377.
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