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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds tva dndringar av rittelsekaraktir som ror lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprov-
ningslagen). Den ena dndringen innebér att det i lagen (2021:611) om
andring i etikprovningslagen infors ett bemyndigande for regeringen att
meddela de dvergéngsbestimmelser som behovs for att anpassa nationell
ratt till overgéngsbestimmelserna i Europaparlamentet och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG. Ett mot-
svarande bemyndigande finns sedan tidigare i etikprovningslagen, men det
behover kompletteras med ett nytt bemyndigande i férhéllande till senare
dndringar som har gjorts i lagen for att anpassa nationell rétt i forhallande
till tva andra EU-forordningar. Det &r siledes fraga om att aterstilla de
forutsdttningar som regeringen tidigare hade att meddela de dvergéngs-
bestimmelser som behdvs for att den nationella rétten ska kunna komplet-
teras pa ett sadant sdtt att de Gvergangsbestimmelser som finns i EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar ska kunna tillimpas i
Sverige.

Den andra dndringen géller 31 § dér en hanvisning till en annan lag
behover dndras, eftersom den lagen ska byta rubrik.

Andringen i 31 § etikprovningslagen foreslas trida i kraft den 26 maj
2022.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2021/22:64

Regeringens forslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2021:611) om &ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser manniskor.
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

Hiarigenom foreskrivs att 31 § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 2.2 i prop. Féreslagen lydelse
2021/22:28

31§

Overklagandenimnden for etikprovning ska prova dverklaganden av

— sddana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §, och

—sddana Dbeslut av Etikprov- —sddana beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten som anges i 7§ ningsmyndigheten som anges i 7 §
lagen (2021:603) med komplet- lagen (2021:603) med komplet-
terande bestdimmelser om etisk terande bestdimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om  granskning till EU:s férordningar
medicintekniska produkter. om medicintekniska produkter.

Néamnden ska dven prova drenden som Etikprovningsmyndigheten har
lamnat 6ver enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden
har ocksé till uppgift att prova vissa fragor i samband med inréttande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2021:611)
om &andring 1 lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser minniskor

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor

dels att ikrafttridandebestimmelsen i stéllet for lydelsen enligt lagen
(2021:611) om dndring i den lagen ska ha foljande lydelse,

dels att det i ikrafttrdidande- och &vergangsbestimmelserna till lagen
(2021:611) om &ndring i den lagen ska inforas en ny punkt, 2, av foljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2021:611 Foreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den dag 1. Denna lag trader i kraft den
som regeringen bestimmer. dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen fdar meddela de
overgdngsbestimmelser som

behovs.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 16 april 2014 férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande
av direktiv 2001/20/EG, hérefter benimnd EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. I propositionen Kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar
(prop. 2017/18:193) ldmnades forslag till anpassningar av nationell rétt,
bl.a. foreslogs éndringar i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méinniskor (etikprovningslagen). Vid tidpunkten for rege-
ringens beslut om propositionen var det oklart nar EU-forordningen, som
innehéller 6vergangsbestimmelser, skulle borja tillimpas. I propositionen
foreslogs att lagen om andring i etikprovningslagen ska trdda i kraft den
dag som regeringen bestimmer och att regeringen ska fa meddela de 6ver-
gangsbestdmmelser som behovs. Det star nu klart att EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar ska borja tillimpas den 31 januari 2022.

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG, forkortad MDR-férordningen (Medical Devices Regulation).
Samma datum beslutades ocksé Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU, forkortad IVDR-f6rordningen (In Vitro Diagnostic Regu-
lation). MDR-f6rordningen borjade tillimpas den 26 maj 2021 och IVDR-
forordningen ska borja tillimpas den 26 maj 2022.

I propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172) foreslogs dndringar for att anpassa svensk rétt
till dessa tva EU-forordningar, bl.a. lamnades forslag till andringar i etik-
provningslagen. Med anledning av att EU-forordningen om kliniska lake-
medelsprovningar och de tvd andra EU-foérordningarna trader i kraft vid
tre olika tidpunkter foreslogs bl.a. ett antal &dndringar i etikprévningslagen
som ocksa ska trdda i kraft vid olika tidpunkter.

I propositionen Overlatelse av forvaltningsuppgift till Internationella
sjofartsorganisationen att genom Vérldssjofartsuniversitetet utfarda
examina (prop. 2021/22:28) foreslas en dndring i 31 § etikprovningslagen
som av forbiseende inte hade tagits med i propositionen Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172).

Riksdagen har beslutat i enlighet med savil prop. 2017/18:193 som
prop. 2020/21:172, medan prop. 2021/22:28 fortfarande behandlas av
riksdagen. Det har direfter uppmérksammats att det i prop. 2020/21:172
av forbiseende, i forhallande till de nya @ndringarna i etikprovningslagen,
inte har inforts nadgot motsvarande bemyndigande for regeringen att
meddela dvergangsbestimmelser som foreslogs i prop. 2017/18:193. Det
har vidare uppmérksammats att det av forbiseende har missats i prop.
2021/22:28 att den lag som det dér foreslas hénvisas till i 31 § etik-
provningslagen (lagen [2021:603] med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter)



kommer att byta namn den 26 maj 2022 med anledning av att &ven [VDR-
forordningen da kommer att borja gélla.

I denna proposition ldmnas ett forslag som innebdr att det i lagen
(2021:611) om &ndring i etikprovningslagen infors en ny dvergangsbe-
stimmelse med ett bemyndigande for regeringen att meddela de over-
gangsbestimmelser som behovs for att den nationella rétten ater ska sta i
Overensstimmelse med dvergédngsbestimmelserna i EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar. Det foreslas &dven en éndring i 31 § etik-
prévningslagen, som triider i kraft den 26 maj 2022. Andringen innebir att
hinvisningen i den paragrafen till lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om medicin-
tekniska produkter dndras till den nya rubrik som den lagen kommer att ha
frén den tidpunkten.

Andringarna ir av rittelsekaraktir. Etikprovningsmyndigheten, Like-
medelsindustriforeningen (Lif), Lakemedelsverket, Vetenskapsradet och
Overklagandenéimnden for etikprovning har underhand beretts tillfille att
yttra sig Over ett utkast till proposition vars lagforslag Gverensstimmer
med forslagen i denna proposition. De har angett att de inte har nagra syn-
punkter.

Lagrddet

Lagforslagen i denna proposition dr av réttelsekaraktér. De dr forfattnings-
tekniskt och dven i Gvrigt av sddan beskaffenhet att Lagradets horande
skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor inte inhdmtat Lagradets
yttrande &ver forslagen.

4 Nuvarande reglering och ndrmare om
behovet av korrigering i frdga om
overgangsbestimmelser

EU-forordningens évergdangsbestimmelser

Som ndmns i avsnitt 3 ldmnades i propositionen Kompletterande bestam-
melser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska ldkemedels-
provningar (prop. 2017/18:193) forslag som antogs av riksdagen och som
innebar att det nationella regelverket om etisk granskning anpassades till
EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar. EU-férordningen
tridde i kraft den 16 juni 2014 och kommer att borja tillimpas den
31 januari 2022.

I samband med att EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprévningar
borjar tillimpas upphdvs Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska provningar av humanlékemedel. For att underlétta dvergangen
fran regleringen enligt direktivet till bestimmelserna i EU-forordningen
finns overgangsbestimmelser i artikel 98 i forordningen. Enligt dessa ska
kliniska lakemedelsprovningar for vilka ansdkan om tillstand har ldmnats
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in fore det datum som EU-forordningen borjar tillimpas fortsitta att
regleras av det tidigare regelverket till och med det datum som infaller tre
ar dérefter. Sponsorn, dvs. den person, det foretag, den institution eller
organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansi-
eringen av en klinisk ldkemedelsprovning, tillats vidare att starta och
genomfora kliniska ldkemedelsprovningar i1 enlighet med direktiv
2001/20/EG under ett ar efter det att EU-férordningen har borjat tillimpas.

Overgdngsbestimmelser infordes ursprungligen i etikprovningslagen ...

Riksdagens beslut om propositionen Kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar
(prop. 2017/18:193) innebar att lagen (2018:1092) om &ndring i etik-
provningslagen antogs. Lagen innehéller anpassningar till EU-férord-
ningen om kliniska lakemedelsprovningar. I ikrafttrddande- och &ver-
gangsbestimmelserna angavs att lagen trider i kraft den dag som rege-
ringen bestimmer och att regeringen far meddela de Overgéngs-
bestimmelser som behdvs (prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr.
2017/18:332).

Som skl for forslagen angavs i propositionen dels att EU-férordningen
om kliniska likemedelsprovningar hade trétt i kraft och skulle borja tillam-
pas sex ménader efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unio-
nens officiella tidning att en EU-portal och en EU-databas var funktions-
dugliga, men att det saknades kdnnedom om vilken dag det skulle bli, dels
att EU-foérordningen innehdll vissa dvergangsbestimmelser och att rege-
ringen darfor foreslogs fd meddela de Gvergangsbestimmelser som behdvs
med anledning av de nationella kompletterande bestimmelser som fore-
slogs i propositionen (prop. 2017/18:193 s. 59 och 60).

... men en motsvarande évergangsbestimmelse missades i samband med
en senare dndring i etikprovningslagen

I propositionen Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172) ldamnades forslag som syftar till att anpassa
svensk ritt till MDR-forordningen och IVDR-férordningen. Som namns i
avsnitt 3 foreslogs med anledning av att dessa tva forordningar och EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar ska tréda i kraft vid tre
olika tidpunkter bl.a. ett antal dndringar i etikprévningslagen som i sin tur
ska triada i kraft vid olika tidpunkter. En av dessa dndringar, som har an-
tagits av riksdagen, &r lagen (2021:611) om dndring i etikprovningslagen.
Den lagen innehaller, med anledning av de dndringar som gjorts i etik-
provningslagen i forhéllande till MDR-f6rordningen och IVDR-forord-
ningen, f6ljdandringar som roér EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar som innebdr att ett delvis annat regelverk ska tillimpas dn vad
som foreslogs i prop. 2017/18:193. Lagen trdder i kraft den dag som rege-
ringen bestdmmer, eftersom det dven vid tidpunkten for prop. 2020/21:172
saknades kdnnedom om vilken dag EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar skulle borja tillimpas. Som ndmnts ovan stir det nu
klart att den EU-forordningen kommer att borja tillimpas den 31 januari
2022.

Den 20 oktober 2021 beslutade regeringen foérordningen (2021:913) om
ikrafttradande av lagen (2018:1092) om dndring i etikprovningslagen (som



hade foreslagits i prop. 2017/18:193). Forordningen innebér att den lagen
ska trdda i kraft den 31 januari 2022. Samma dag beslutades ocksé forord-
ningen (2021:920) om ikrafttrddande av lagen (2021:611) om é&ndring i
etikprovningslagen, som innebdr att den lagen ska trdda i kraft den
31 januari 2022.

Da lagen (2021:611) om andring i etikprovningslagen inte innehaller
nagon bestimmelse om att regeringen far meddela de vergangsbestim-
melser som behdvs kommer den att tridda i kraft den 31 januari 2022 utan
overgangsbestimmelser. De dndringar i etikprovningslagen som genom
bemyndigandet till regeringen i lagen (2018:1092) om éandring i etik-
provningslagen skulle forses med dvergdngsbestimmelser har dock, i alla
avseenden utom ett, utgétt och ersatts med nya bestimmelser utan att ndgot
motsvarande bemyndigande for regeringen att meddela 6vergangsbe-
stimmelser har inforts i etikprovningslagen i forhéllande till dessa nya
bestimmelser. Det kvarvarande bemyndigande som finns for regeringen
att meddela 6vergangsbestammelser &r séledes inte tillrackligt for att rege-
ringen ska kunna meddela sddana 6vergéngsbestimmelser i nationell rétt
som dr ndodvéndiga for att de dvergéngsbestimmelser som finns i EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar ska kunna tillimpas i
Sverige.

5 Tva lagtekniska korrigeringar behovs 1
regelverket
5.1 En 6vergdngsbestimmelse behdvs for att en

ansokan ska kunna provas enligt ritt regelverk

Regeringens forslag: En overgéngsbestimmelse ska inforas i lagen
(2021:611) om &ndring i lagen (2003:460) om forskning som avser
méinniskor, som innebdr att regeringen far ett bemyndigande att
meddela de dvergangsbestimmelser som behdvs.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt regeringens avsikt, s som den
kommit till uttryck i propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar (prop.
2017/18:193 5. 59 och 60), bor det finnas ett bemyndigande for regeringen
att meddela de dvergéngsbestimmelser som behovs for att anpassa det
nationella regelverket till dvergangsbestimmelserna i EU-férordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar. En motsvarande Odvergangsbestdm-
melse till etikprovningslagen som finns i lagen (2018:1092) om &ndring i
etikprovningslagen, bor darfor inforas i lagen (2021:611) om &ndring i
etikprovningslagen.

Om en sadan dndring inte gérs kommer den sistndmnda lagen att med-
fora att det fran och med den 31 januari 2022 saknas bestimmelser pa
nationell niva som mojliggdr for en sponsor att under en 6vergangsperiod
fa en ans6kan om klinisk ldakemedelsprévning provad enligt det dldre
nationella regelverket pd det sétt som forutsatts i EU-forordningens over-
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gangsbestammelser. Forslaget i denna proposition ér sdledes ndrmast av
rattelsekaraktir, da det handlar om att infora ett kompletterande bemyn-
digande for regeringen och dérigenom aterstélla de forutsittningar som
regeringen tidigare har haft att meddela de dvergangsbestimmelser som
behovs for att den nationella rétten ska kunna kompletteras pa ett sadant
stt att de Overgangsbestimmelser som finns i EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprovningar kan tillimpas i Sverige. En sddan &ndring
skapar de forutsittningar som behovs for att Etikprovningsmyndigheten
ska kunna granska ansokningar om kliniska likemedelsprévningar enligt
ritt regelverk.

Det bor noteras att regeringen har meddelat 6vergangsbestimmelser
rorande andra regelverk som ocksa ror anpassningen av nationell rétt till
EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar. Sddana dvergangs-
bestdmmelser finns i férordningen (2021:914) om ikrafttrddande av lagen
(2018:1272) om éndring i ldkemedelslagen och foérordningen (2021:915)
om ikrafttridande av lagen (2018:1273) om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

5.2 En f6ljdéndring behovs for att etikprovnings-
lagen ska hédnvisa korrekt till en lag som byter
rubrik

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 31 § etikprovningslagen ska
dndras sa att hdnvisningen till en annan lag avser den lagens nya rubrik.

Skiilen for regeringens forslag: 1 propositionen Overlatelse av forvalt-
ningsuppgift till Internationella sjéfartsorganisationen att genom Vérlds-
sjofartsuniversitetet utfarda examina (prop. 2021/22:28) foreslas en dnd-
ring i 31 § etikprovningslagen, med ett ikrafttridande den 1 januari 2022,
som av forbiseende inte hade tagits med i propositionen Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172). And-
ringen innebir att det i paragrafen anges att Overklagandenimnden for
etikprovning ska préva 6verklaganden av bl.a. sddana beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten som anges i 7 § lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om medicin-
tekniska produkter.

Genom riksdagens beslut med anledning av den senare propositionen
beslutades dock ocksa en annan dndring med innebdrden att rubriken till
lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om medicintekniska produkter ska ha en annan lydelse
fran och med den 26 maj 2022, d& d&ven IVDR-férordningen kommer att
ha trétt i kraft. Den nya rubriken ska vara lagen (2021:603) med komp-
letterande bestdimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter (prop. 2020/21:172, bet. 2020/21:SoU32, rskr.
2020/21:377). Av forbiseende ldmnades i prop. 2020/21:28 inget forslag
pa en ytterligare lag dér det gors en foljdéndring i 31 § etikprovningslagen
med anledning av att den lag som det hénvisas till i den paragrafen byter
namn den 26 maj 2022. Det foreslas darfor en ny lag om andring i etik-



provningslagen som innebér att hénvisningen i 31 § etikprovningslagen Prop. 2021/22:64

ska avse lagen (2021:603) med dess nya namn.

6 Ikrafttradande- och 6vergangs-
bestimmelser

Regeringens forslag: Andringen i etikprovningslagen som giller hin-
visningen till en annan lag ska tridda i kraft den 26 maj 2022.

Skilen for regeringens forslag: Den 26 maj 2022 trader lagen (2021:604)
om &ndring i lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter i
kraft, vilket bl.a. innebér att lagen byter rubrik. Med anledning av detta
bor den f6ljdandring som mot denna bakgrund nu foreslas i 31 § etik-
provningslagen triada i kraft ssmma datum.

7 Konsekvenser

Forslaget att i lagen (2021:611) om éandring i etikprévningslagen ge
regeringen ett bemyndigade att meddela de dvergangsbestimmelser som
behovs innebér att ett tidigare lagtekniskt forbiseende atgérdas. Detta
skapar ater forutséttningar for att det nationella regelverket ska kunna
anpassas till vad som foljer av EU-forordningen om kliniska likemedels-
provningar, inklusive dess Overgangsbestimmelser, pa ett sdtt som mot-
svarar vad som avsags i prop. 2017/18:193. Forslaget bedoms dérfor inte
fa ndgra ekonomiska konsekvenser eller konsekvenser for foretag eller
konkurrensforhéllanden, den kommunala sjélvstyrelsen, jamstilldheten
mellan min och kvinnor, de integrationspolitiska malen, miljon eller
Sveriges medlemskap i EU. Om ingen dndring goérs kommer det dock
fr.o.m. den 31 januari 2022 att saknas bestimmelser pa nationell nivé som
mojliggdr den lagvalsmdjlighet som sponsorn ska ha enligt dvergangs-
bestimmelserna i EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar,
vilket skulle sté i strid med EU-rétten.

Inte heller forslaget att dndra 31 § etikprévningslagen bedoms fa nagra
konsekvenser. Om ingen dndring gérs kommer dock den lagen fr.o.m. den
26 maj 2022 att innehalla en hénvisning till en annan lag som inte ar
korrekt.
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8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
manniskor

31§ Overklagandenimnden for etikprvning ska préva dverklaganden av

— sddana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges i 36 §, och

— sédana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 7 § lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Néamnden ska &ven prova drenden som Etikprovningsmyndigheten har lamnat
over enligt 29 § och utova tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa fragor i samband med inrdttande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Paragrafen innehéller bestimmelser om de uppgifter som Overklagande-
ndmnden for etikprovning ska utfora.

I paragrafens forsta stycke andra strecksatsen @ndras ordet forordning i
den lag som det hénvisas till dér, till samma ord i pluralis. Detta med
anledning av att lagen (2021:604) om é&ndring i lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning
om medicintekniska produkter bl.a. innebér att lagens rubrik &ndras till att
lyda lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

8.2 Forslaget till lag om éndring i lagen (2021:611)
om andring 1 lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser manniskor

1. Denna lag trider i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen fdr meddela de 6vergangsbestimmelser som behdvs.

Lagen &r forsedd med en ikrafttradandebestimmelse.
Ikrafttrddandebestimmelsen numreras och far nummer 1.
Punkt 2 ir ny. Andringen innebir att regeringen far bemyndigande att
meddela sddana nationella dvergangsbestimmelser som forutsitts i artikel
98 1 Europaparlamentet och radets forordning (EU) nr 536/2014 om klinis-
ka provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG. Se @ven prop. 2017/18:193 s. 59 och 60.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.
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