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Uppdraget om nytt tillståndsförfarande om kliniska läkemedelsprövningar 

(dnr S2016/03981/FS) ska gälla för Eti.kprövningsmyndigheten istället för 

de regionala eti.kprövningsnämnderna. 
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Uppdraget om nytt tillståndsförfarande om kliniska läkemedelsprövningar 

utvidgas till att även inkludera kliniska prövningar av medicintekniska pro­

dukter enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017 /7 45 av 

den 5 april 2017 om medicintekniska produkter samt prestandastudier av 

medicintekniska produkter för in vitro-diagnosti.k enligt Europaparlamentets 

och rådets förordning (EU) 2017 /7 46 av den. 5 april 2017 om medicin­

tekniska produkter för in vitro-diagnosti.k. 

Läkemedelsverket och Eti.kprövningsmyndigheten ska i samarbete med 

regionala biobankscentra göra en förstudie av villrn systemlösningar och 

processer som behövs för att hantera ärenden och samordna nationella 

bedömningar i enlighet med de nya lagstiftningarna. I förstudien ingår att 

analysera potentiella konsekvenser och uppskatta kostnader samt belysa 

rättsliga frågor. Läkemedelsverket ska fortsatt ha den samordnande rollen i 

uppdraget. Senast den 31 augusti. 2019 ska Läkemedelsverket och Eti.kpröv­

ningsmyndigheten redovisa resultatet av förstudien till Socialdepartementet. 

Läkemedelsverket får för uppdragets genomförande rekvirera högst 

700 000 kronor under 2019. Kostnaderna ska belasta utgiftsområde 9 

Hälsovård, sjukvård och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhälsa 

och sjukvård, anslagspost 18 God vård och folldiälsa. 
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