Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2021:603
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning Publicerad
till EU:s forordning om medicintekniska produkter den 22 juni 2021

Utfardad den 17 juni 2021

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG, i denna lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 1 EU-forordningen ska vissa kliniska provningar vara
foremédl for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehaller bestim-
melser om den etiska granskningen av ansokningar och anmélningar for att
fa genomfora en klinisk provning.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som 1 EU-f6rord-
ningen.

Kompletterande bestimmelser om tillstdnd att genomfora en klinisk prov-
ning finns i lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter.

3§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

Etisk granskning av en ansékan om tillstind till en klinisk provning
eller av en anmélan om vésentlig dndring

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 1 EU-forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etik-
provningsmyndigheten och ldmnas till Likemedelsverket.

Yttrandet ska innehdlla en beddmning av om en ansékan om tillstand eller
en anmédlan om visentlig dndring av en klinisk provning ska beviljas, be-
viljas pa vissa villkor eller avslas.

Om en ansokan eller anmédlan avser anvdndning av biologiskt material
fran forsokspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla
vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke for anvand-
ning av materialet.

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



Etisk granskning i vissa fall av en ansdkan eller en anmélan om en
klinisk provning

5§ Resultatet av en etisk granskning av en ansokan enligt artikel 70.7 a 1
EU-forordningen ska redovisas i ett beslut. Beslutet ska meddelas senast 40
dagar efter utgdngen av det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 1 EU-
forordningen.

Resultatet av en etisk granskning av en anmélan enligt artikel 74.1 i EU-
forordningen ska ocksé redovisas i ett beslut.

Beslut enligt denna paragraf ska fattas av Etikprovningsmyndigheten och
stéllas till sponsorn med kopia till Likemedelsverket. Beslutet ska innehalla
en bedomning av om den kliniska provningen utifran den etiska gransk-
ningen far genomforas eller pabdrjas, om den far genomforas eller pabdrjas
pa vissa villkor eller om den inte far genomfGras eller paborjas.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vadsomangesi7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor ska ligga till grund for beddmningen vid gransk-
ning enligt 4 och 5 §§.

Vid en etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att genomfora en
klinisk provning eller en anmélan av en klinisk provning ska 25-28 §§ lagen
om etikprovning av forskning som avser ménniskor tillimpas.

Overklagande

7§ Etikprovningsmyndighetens beslut enligt 5 § far éverklagas till Over-
klagandendmnden for etikprévning. Andra beslut enligt denna lag far inte
overklagas.

Beslut av Overklagandenimnden for etikprdvning fir inte verklagas.

Denna lag trader i kraft den 15 juli 2021.
Pa regeringens véignar
STEFAN LOFVEN

MATILDA ERNKRANS
(Utbildningsdepartementet)
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