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Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk
ritt till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT
1. 158, 27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536). Foérordningen tridde i
kraft den 16 juni 2014, men det ir inte klart nir den ska borja
tillimpas.

I promemorian foreslds dndringar i likemedelslagen (2015:315),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2009:366) om
handel med likemedel, lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. och lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. Dirutdver foreslis indringar i likemedelsférordningen
(2015:458) och offentlighets- och  sekretessforordningen
(2009:641). Lag- och férordningsindringarna féreslds trida i kraft
den dag regeringen bestimmer. Utdver dessa dndringar behover
anpassningar goras 1 svensk ritt avseende etikgranskningen av
ansdkningar om kliniska provningar. Sidana indringsférslag limnas
i en promemoria som har utarbetats av Utbildningsdepartementet.

Promemorian innehiller dven ett férslag om ett utvidgat undan-
tag av tillimpningen av lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. Denna indring féreslds trida i kraft den 1 juli 2017.
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