Svensk forfattningssamling i

L SFS 2003:463
ag .

om andring i likemedelslagen (1992:859); E;ﬁ‘;“; ﬁi?;%yg «
utfiardad den 5 juni 2003.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 13 § likemedelslagen (1992:859)
skall ha foljande lydelse.

13§ En klinisk undersdkning pa ménniskor eller djur av ett likemedels
egenskaper (klinisk likemedelsprovning) far utforas for att utreda i vad mén
lakemedlet dr andamalsenligt. For klinisk provning pa ménniskor finns dven
bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. For klinisk provning pa djur finns bestimmelser i djurskyddsla-
gen (1988:534). Den kliniska ldkemedelsprovningen far utforas i samband
med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband. En klinisk likemedels-
provning far utféras pa mianniskor endast av en legitimerad likare eller legi-
timerad tandlédkare och pa djur endast av en legitimerad veterindr. Den som
utfor provningen skall ha tillricklig kompetens pa det omrade som prov-
ningen avser.

De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk likeme-
delsprovning skall fa sddan information om provningen att de kan ta still-
ning till om de vill delta i denna.

For provningar som inte har samband med sjukdomsbehandling skall
samtycke till deltagandet alltid inhdmtas. Sadana provningar far inte foretas
pé den som enligt fordldrabalken har god man eller forvaltare eller pa den
som far vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard. For provningar som har samband
med sjukdomsbehandling skall samtycke till deltagandet inhdmtas, om inte
synnerliga skil foreligger att dnda foreta provningen.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2004.
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