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Lag" . . ] . e Utkom frén trycket
om andring i lagen (2003:460) om etikpr6vning av den 27 april 2004

for skning som avser manniskor;
utférdad den 15 april 2004.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs? att det i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor skall inforas en ny paragraf,
11 a§, av féljande lydelse.

11a8§ Videtikprévning av klinisk undersokning pa manniskor av ett 18ke-
medels egenskaper (klinisk 18kemedelsprovning) skall, utbver vad som fol-
jer av denna lag, bestammelserna i 13e och f 88 |lakemedelslagen
(1992:859) tillampas.

Dennalag trader i kraft den 1 maj 2004.
P4 regeringens vagnar

THOMAS OSTROS
Nils Cederstierna
(Utbildningsdepartementet)

* Prop. 2003/04:32, bet. 2003/04:SoU7, rskr. 2003/04:179.

2 Jfr Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
narmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rérande tillampning av
god Klinisk sed vid kliniska prévningar avhumanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001,
s. 34, Celex 32001L.0020).
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