Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2021:612
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 4a, 24a och 25a§§ lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor ska ha
foljande lydelse.

4a§ Lagen ska inte tillimpas pé

1. kliniska provningar enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dnd-
ring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG, eller

2. prestandastudier enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Lagen ska dock tillimpas pa s&dana studier for klinisk uppf6ljning efter
utsldppandet pd marknaden som inte krdver anmélan enligt artikel 74 1 for-
ordning (EU) 2017/745 och sadana prestandastudier avseende CE-markta
produkter som inte krdver anmilan enligt artikel 70 i forordning (EU)
2017/746, om dessa studier i Ovrigt omfattas av lagens tillimpningsomrade.

Bestdmmelser om etisk granskning av sadana prévningar och studier som
avses i forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande bestdm-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter.

242§’ Etikprovningsmyndigheten ska ocksa limna

— sddana yttranden som anges i 3 § lagen (2018:1091) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel, och

— sddana yttranden som anges i 4 § lagen (2021:603) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekni-
ska produkter och fatta sddana 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

! Prop. 2020/21:172, bet. 2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377.
2 Senaste lydelse 2021:610.
3 Senaste lydelse 2021:611.
4 Senaste lydelse 2021:610.



forordningar om medicintekniska produkter ska minst en av de ledaméter SFS 2021:612
som foretrader allminna intressen representera en eller flera patientorgani-
sationer.

Denna lag triader i kraft den 26 maj 2022.
Pa regeringens vignar
MATILDA ERNKRANS

Eva Lenberg
(Utbildningsdepartementet)
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