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Remiss:

Anpassningar av svensk ratt till EU-forordningen om kliniska lakemedels-
provningar, Ds 2016:11 (Gem 2016/0165)

Sveriges lakarforbund har fatt rubricerade departementspromemoria pa remiss.

Promemorian fran Socialdepartementet innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ratt till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlédkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG. EU-férordningen tradde
i kraft den 16 juni 2014, men det ar inte klart nar den ska bérja tillampas.

Promemorian innehaller dven ett forslag om ett utvidgat undantag av tillampningen av lagen om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Ds 2016:11 finns att hamta pa Socialdepartementets webb:
http://www.regeringen.se/rattsdokument/departementsserien-och-promemorior/2016/05/ds-201611/

Arendet handlaggs av Susann Asplund Johansson, avdelningen for Politik och profession,
070-790 3457 susann.asplund.johansson@slf.se . Tacksam for svar senast 2016-08-26 per e-post till
PPAdministration@slf.se Ange arendenr Gem 2016/0165 i ert svar.
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