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Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 7 kap. ska upphora att gilla,

dels att2 kap. 1 §,4 kap. 5§, 6 kap. 6 §, 8 kap. 1 och 2 §§, 9 kap. 1, 2 och
58§, 10kap. 1§, 11 kap. 1 och 2 §§, 14 kap. 1§, 16 kap. 1 § och 18 kap.
12 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 7 kap., tva nya paragrafer, 18 kap.
4 aoch4 b §§, och ndrmast fore 18 kap. 4 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

2 kap.
1§ Idennalag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning av substanser
som dr avsedd att anvéndas i tillverkningen av
ett ladkemedel och som, nér den anvénds for det
dndamalet, blir en aktiv bestandsdel i1 ldke-
medlet vilket &r avsett att antingen ha en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan som syftar till att aterstélla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner, eller
anviandas for att stdlla en diagnos.

Alkoholhaltigt likemedel Lakemedel som innehéller mer dn 1,8 vikt-
procent etylalkohol.

Extemporeapotek En inrdttning som har Ladkemedelsverkets
tillstdnd att tillverka likemedel for ett visst
tillfalle.

Forfalskat lakemedel Varje humanldkemedel med en oriktig beteck-

ning som avser dess

— identitet, inbegripet forpackning och mérk-
ning, namn eller sammanséttning av
bestédndsdelar, inbegripet hjédlpdmnen, och
dessa bestdndsdelars styrka,

— ursprung, inbegripet tillverkare, tillverk-
ningsland, ursprungsland, innehavare av god-
kinnande for forsiljning, eller

— historia, inbegripet register och handlingar
frén anvénda distributionskanaler.

I Prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:S0U29, rskr. 2017/18:417.



Generiskt lakemedel

Hjilpamne

Humanlikemedel

Icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet

Klinisk ladkemedelsprovning pé
djur

Klinisk lakemedelsprovning pa
ménniskor

Likemedel

Likemedel som omfattas av
sjukhusundantag

Med forfalskat likemedel avses inte human-
lakemedel med en oriktig beteckning till f61jd
av oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Lakemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammansittning i fraga om aktiva
substanser och samma ldkemedelsform som
ett referensldkemedel och vars bioekvivalens
med detta referenslikemedel har pavisats
genom lampliga biotillgdnglighetsstudier. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av
isomerer, komplex eller derivat av en aktiv
substans ska anses vara samma aktiva sub-
stans, savida de inte har avsevirt skilda egen-
skaper med avseende pa sikerhet eller effekt.
Olika lakemedelsformer som &r avsedda att
intas genom munnen och vars likemedels-
substans omedelbart frisdtts vid intaget ska
anses vara samma likemedelsform.

Varje bestandsdel 1 ett ldkemedel som inte ar
den aktiva substansen eller forpacknings-
materialet.

Likemedel for ménniskor.

En sdkerhetsstudie av ett humanlakemedel som
gors efter det att lakemedlet har godkénts for
forsédljning och som inleds, genomférs och
finansieras av innehavaren av godkidnnandet
och omfattar insamling av sdkerhetsuppgifter
frén patienter och hilso- och sjukvardsper-
sonal.

En klinisk undersokning pd djur av ett ldke-
medels egenskaper.

En klinisk provning enligt definitionen i arti-
kel 2.2.2 1 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska provningar av humanlidkemedel
och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Varje substans eller kombination av substan-
ser som

— tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

— kan anvéndas pa eller tillféras ménniskor
eller djur i syfte att aterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stélla diagnos.

Ett ladkemedel for avancerad terapi sdsom det
definieras i artikel 2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om likemedel for avancerad
terapi och om &dndring av direktiv 2001/83/EG
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Mellanprodukt

Provningsldkemedel for djur

Provningsldkemedel for

manniskor

Radioaktiva ldkemedel

Sponsor

Teknisk sprit

Tillverkning

Tilldggsldkemedel

Veterindarmedicinska liakemedel

och forordning (EG) nr 726/2004, i den ur-
sprungliga lydelsen, som

— framstills 1 Sverige enligt ett icke-rutin-
massigt forfarande,

— dr en specialanpassad produkt for en
enskild patient i enlighet med en lékares for-
skrivning, och

— anvinds hér i landet pa sjukhus.

Bearbetad substans eller blandning av sub-
stanser som maste genomga ytterligare steg i
tillverkningsprocessen av ett ldkemedel, fram
till det steg da lakemedlet ska férpackas i sin
slutliga forpackning.

En farmaceutisk beredning av en eller flera
aktiva substanser eller placebo som provas
eller anviands som referens vid en klinisk
lakemedelsprovning pa djur. Uttrycket inne-
fattar dven produkter som

—redan har godkénts for forsdljning men som
anvinds eller tillverkas pa annat sitt 4n det
godkénda,

— anvénds for en icke godkdnd indikation,
eller

— anvénds for att fi ytterligare information
om en redan godkénd anvindning.

Ett ldkemedel enligt definitionen i artikel 2.2.5
i Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 536/2014.

Lakemedel som avger joniserande stralning.
Slutna strélkillor utgdr inte radioaktiva lake-
medel.

Samma betydelse som i artikel 2.2.14 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014.

Samma betydelse som i 1 kap. 4 § alkohol-
lagen (2010:1622).

Framstillning, forpackning eller ompackning
av ldkemedel, mellanprodukter eller aktiva
substanser.

Ett ldkemedel enligt definitionen i artikel 2.2.8
i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014.

Lékemedel for djur inklusive foérblandningar
for inblandning i foder.
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4 kap. SFS 2018:1272

5§ Ett vixtbaserat humanldkemedel som inte uppfyller kraven for att god-
kdnnas som ldkemedel eller att registreras enligt 4 § ska efter ansokan regi-
streras for forsédljning som traditionellt véxtbaserat humanldkemedel enligt
denna lag, om foljande forutsittningar ar uppfyllda:

1. lakemedlet har endast indikationer som dr ldmpliga for traditionella
vaxtbaserade humanlidkemedel, vars sammanséttning och dndamal ar av-
sedda och utformade for att anvéndas utan ldkares diagnos, forskrivning
eller 6vervakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,

3. lakemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvértes
bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar ldkemedlet har haft medi-
cinsk anvindning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i ett land
som vid tidpunkten for ansokan ingér i EES, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om lakemedlets traditionella anvdandning
och det ar styrkt att medlet inte &r skadligt ndr det anvinds pé angivet sitt
och dess farmakologiska verkningar eller effekter forefaller rimliga pa
grundval av l&ngvarig anvindning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad, ska denna beaktas. I sddant
fall kan registrering ske dven om kraven i forsta stycket 4 inte &r uppfyllda.

Om det ar nddvéndigt for bedomningen av ett traditionellt vixtbaserat hu-
manldkemedels sidkerhet, far Lakemedelsverket dldgga en sokande att till
verket 1dmna in resultat av kliniska ladkemedelsprovningar.

6 kap.

6 § Om godkinnandet for forsdljning av ett humanlédkemedel ar forenat
med ett villkor om att en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet ska
goras, far studien, om den ska genomforas i Sverige, inledas forst nar Léke-
medelsverket givit tillstand till den.

Lékemedelsverket ska ge ett sddant tillstind om studien

1. inte innebdr att anvandningen av likemedlet frimjas,

2. ar utformad pé ett sdtt som motsvarar syftet med studien, och

| 3. inte avser en klinisk likemedelsprovning pad ménniskor.

Storre dndringar av studien far endast goras efter tillstand av Lakemedels-
verket.

Den myndighet som regeringen bestimmer fér, for studier som avses i
forsta stycket, i enskilda fall besluta om undantag fran kravet pa slutrapport
15 § andra stycket.

| 7 kap. Klinisk liikemedelsprovning
| Klinisk likemedelsprovning pa minniskor

1§ Bestdmmelser om kliniska ldkemedelsprovningar pad ménniskor finns
1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanldakemedel.
Bestimmelserna i 2—7 §§ kompletterar EU-f6rordningen.

2§ Vid en klinisk lakemedelsprovning pa ménniskor ska den person som
ansvarar for genomforandet av provningen pa provningsstillet vara legiti-
merad ldkare eller legitimerad tandldkare.




Informerat samtycke for forsékspersoner som inte dr beslutskompetenta
eller som dr underdriga

3§ For en forsoksperson som inte dr beslutskompetent pa grund av sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat hélsotillstand eller nagot annat liknande
forhéllande ar en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § forédldra-
balken, med behorighet att sorja for den enskildes person, den lagligen ut-
sedda stéllforetradaren som far ge informerat samtycke till en klinisk lidke-
medelsprovning pa forsokspersonens vignar.

For en forsoksperson som dr underrig dr vardnadshavarna de lagligen
utsedda stéllforetrddare som fir ge informerat samtycke till en klinisk lidke-
medelsprovning pa forsokspersonens viagnar. En underarig forsoksperson
som har fyllt 15 ar ska ocksa sjdlv ge sitt informerade samtycke till att delta
1 den kliniska lakemedelsprovningen, under forutsittning att den underarige
inser vad provningen innebdr for honom eller henne. Ett sidant informerat
samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en forsoksperson
i artikel 29.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014.

Férbud mot viss klinisk ldkemedelsprovning

4§ En klinisk ldkemedelsprovning som inte har samband med sjukdoms-
behandling féar inte utforas pa den som far vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard.

En sddan klinisk ldkemedelsprovning pd ménniskor som avses 1 artikel 30
1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far inte ge-
nomforas.

Kostnadsfria provningslikemedel for mdnniskor och kostnadsfri utrustning

5§ For att genomfora en klinisk lakemedelsprovning forutsétts att spon-
sorn kostnadsfritt tillhandahdller fors6kspersonerna provningslikemedlet
for ménniskor och, i forekommande fall, tilldggsldkemedel samt den utrust-
ning som kravs for att anvénda likemedlen.

Kravet pa kostnadsfrihet géller inte vid klinisk likemedelsprovning som

1. genomfors utan medverkan av ldkemedelsindustrin,

2. avser sdarliakemedel for vilka godkidnnandet for forsiljning forenats med
villkor om uppf6ljande undersdkningar, eller

3. dr av sdrskild betydelse for folkhélsan.

Ersdttningsgarantier

6 § Sponsorn for en klinisk likemedelsprovning pa ménniskor ar skyldig
att genom forsdkring eller pd annat sétt garantera att forsokspersonen far
ersittning for den héndelse sponsorn eller provaren blir skyldig att betala
sadan. Skadeskyddet eller ersdttningsgarantin ska vara forenlig med riskens
karaktdr och omfattning.

Tillstand

7§ Fragor om tillstdnd att genomfora en klinisk likemedelsprovning pé
ménniskor provas av Likemedelsverket.

Av artiklarna 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 foljer att tillstand inte far meddelas om
Etikprovningsmyndigheten vid den etiska granskningen enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanldkemedel har avgett ett
negativt yttrande. Om Etikprévningsmyndigheten efter sin granskning har
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avgett ett yttrande med villkor for provningens genomforande ska villkoren
beaktas vid tillstdndsgivningen.

Klinisk likemedelsprovning pa djur

8§ En klinisk lakemedelsprévning pa djur far utforas for att utreda i vad
man ett likemedel dr &ndamalsenligt. Provningen far utforas i samband med
sjukdomsbehandling eller utan sddant samband. Provningen far endast ut-
foras av legitimerad veterindr. Den som utfor provningen ska ha tillrdcklig
kompetens pa det omrdde som provningen avser. For klinisk ldkemedels-
provning pé djur finns dven bestdimmelser i djurskyddslagen (2018:1192).

9§ Vid klinisk ladkemedelsprovning pa djur ska samtycke inhdmtas fran
djurdgaren. Ett sddant samtycke far niar som helst tas tillbaka med omedelbar
verkan. De uppgifter som har himtats in dessforinnan fir dock anvéndas 1
provningen.

10 § En klinisk ldkemedelsprévning péd djur far endast genomforas sedan
tillstdnd till provning har meddelats. Fragor om tillstdnd provas av Likeme-
delsverket.

8 kap.

1§ Tillverkning ska ske i &ndamalsenliga lokaler och utféras med hjalp av
andamalsenlig utrustning och dven i 6vrigt ske i enlighet med god tillverk-
ningssed. En sakkunnig med tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande
ska se till att kraven pd ldkemedlens och mellanprodukternas kvalitet och
sakerhet uppfylls.

Extemporeapotek ska vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfalle
vara bemannade med en eller flera farmaceuter.

Bestdmmelser om tillverkning av provningsldkemedel for ménniskor och
tillaggslakemedel finns i kapitel IX i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 samt i kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/1569 av den 23 maj 2017 om komplettering av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer
for god tillverkningssed for provningsldkemedel for humant bruk och rutiner
for inspektioner.

2§ Yrkesmissig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag fir bedrivas endast
av den som har Lakemedelsverkets tillstdnd.

Tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfdlle pa dppenvéardsapotek eller
sjukhusapotek kréiver tillstand endast nér tillverkningen avser ldkemedel
som omfattas av sjukhusundantag. Fér maskinell dosdispensering pa dppen-
vardsapotek finns dock bestimmelser om krav pa tillstdnd i 6 kap. lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Tillstand for tillverkning av provningsldkemedel for médnniskor 1 enlighet
med artikel 61 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
meddelas av Lakemedelsverket.
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9 kap.

1§ Likemedel eller mellanprodukter fr importeras frén ett land utanfor
EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller sér-
skilt tillstand till import av ldkemedel.

Lakemedelsverket far besluta om sérskilt tillstand till import av ldkemedel
enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for att tillgodose behov av lidkemedel som
far séljas med stod av tillstand enligt 4 kap. 10 §,

2. ldkemedel som ska anvéndas for annat &ndamal dn sjukvard,

3. provningsladkemedel for djur, eller

4. tillaggslakemedel.

Nar det géller import av provningsldkemedel for manniskor som inte har
godkaénts for forsédljning, eller som har godkénts for forsdljning men dndrats
och denna dndring inte omfattas av godkdnnandet for forsiljning, meddelas
tillstand i stéllet i enlighet med artikel 61 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014. Fragor om sadant tillstdnd provas av Lakeme-
delsverket.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterindr i vissa fall har ratt
att fora in likemedel i landet.

2§ Den som importerar lidkemedel eller mellanprodukter fran ett land
utanfor EES med stdd av tillstdnd till tillverkning ska anlita en sakkunnig
med tillrdcklig kompetens och tillrickligt inflytande som ska ansvara for
kontroll av att varje tillverkningssats av ldkemedel som kommer fran ett
tredjeland, oavsett om tillverkningen har skett i EES, har undergétt en full-
standig kvalitativ analys i ett EES-land, en kvantitativ analys av alla de
aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som krévs
for att sdkerstélla likemedlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till
grund for godkdnnandet for forsdljning.

Bestdmmelser om krav vid import av provningsldkemedel for ménniskor
finns 1 kapitel IX i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014 samt i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569.

5§ Aktiva substanser avsedda for humanlédkemedel far importeras fran ett
land utanfor EES endast om det

1. har tillverkats i enlighet med standarder som &r atminstone likvérdiga
med god tillverkningssed, och

2. atfoljs av en skriftlig bekriftelse fran en behorig myndighet i export-
landet vilken utvisar att god tillverkningssed har foljts.

Forsta stycket géller inte for aktiva substanser som &r avsedda for prov-
ningsldkemedel for ménniskor eller tilliggsldkemedel i den utstrackning
dessa ldkemedel

— inte har godkénts for forséljning, eller

— har godkénts for forsdljning men dndrats och denna &ndring inte om-
fattas av godkénnandet for forséljning.

10 kap.

1§ Den som yrkesmaéssigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sdtt yrkesméssigt hanterar lakemedel ska vidta de atgér-
der och 1 Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att like-
medlen skadar méinniskor, egendom eller miljon samt se till att likemedlens
kvalitet inte forsdmras.

2 Senaste lydelse 2018:485.
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Radioaktiva ldkemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek samt far
anvéndas endast pd sjukhus, om inte Likemedelsverket i det enskilda fallet
medger nagot annat. I frdga om tillverkning och import av radioaktiva like-
medel som ska anvidndas som provningsldkemedel for manniskor och om
tillverkning av radioaktiva likemedel som ska anvdndas som tilldggsldke-
medel finns bestimmelser i kapitel IX i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014 samt i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569.

Den som i andra fall 4n yrkesméssigt hanterar ladkemedel ska vidta de ét-
gérder och iaktta de forsiktighetsmétt i Gvrigt som behdvs for att hindra att
lakemedlen skadar manniskor, egendom eller miljon.

11 kap.

1§ Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter som anger inom vilken tid sddana beslut som avses i det foljande ska
fattas:

1. 4 kap. 2 §, om godkédnnande for forsdljning av ldkemedel,

2. 4 kap. 4 §, om registrering for forsiljning av homeopatiska ldkemedel,

3. 4 kap. 5 § forsta stycket, om registrering for forséljning av traditionella
vixtbaserade humanlikemedel,

4. 4 kap. 6 §, om erkidnnande av ett godkdnnande eller en registrering for
forsdljning av ett humanldkemedel,

5.4 kap. 7 §, om erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering for
forsdljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel,

6.4 kap. 9§ andra stycket, om det decentraliserade forfarandet nér
Sverige inte &r referensmedlemsland,

7. 4 kap. 10 §, om tillstand till forsdljning i andra fall,

8. 6 kap. 6 § forsta stycket, om tillstand till en icke-interventionsstudie
avseende sdkerhet,

9. 6 kap. 10 § andra stycket, om upphorande av godkénnande for forsdlj-
ning pa begiran av den som fatt ldkemedlet godként,

10. 7 kap. 10 §, om tillstand till klinisk lakemedelsprévning pa djur,

11. 8 kap. 2 §, om tillstind till yrkesmassig tillverkning av likemedel och
mellanprodukter, och

12. 9 kap. 1 §, om import av lakemedel och mellanprodukter fran ett land
utanfor EES.

2§’ Etttillstdnd enligt 4 kap. 10 §,7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta
stycket eller ett sadant tillstdind som meddelats 1 enlighet med artikel 61 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 far aterkallas
om nagon av de visentliga forutsdttningar som var uppfyllda nér tillstandet
meddelades inte ldngre ar uppfyllda eller om négot krav som é&r av sérskild
betydelse for kvalitet och sdkerhet inte har {6ljts.

14 Kap.

1§ Léakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3 Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.
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3. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvindning och om dndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har med-
delats med stod av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt fore-
skrifter och villkor som har meddelats med st6d av foérordningen, och

6. kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 samt foreskrif-
ter och villkor som meddelats med stéd av forordningen.

16 kap.

1§* Till béter eller fingelse i hogst ett &r doms den som med uppsét eller
av oaktsamhet

1. bryter mot 5 kap. 1 § forsta stycket, 7 kap. 10 §, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 §
forsta stycket eller 10 kap. 1 § i denna lag,

2. bryter mot artikel 3.1, 12.2 eller 37.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen,

3. genomfor en klinisk ldkemedelsprovning pd ménniskor utan att till-
stand till provningen har meddelats eller anses beviljat enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014, i den ursprungliga lydel-
sen, eller

4. tillverkar eller importerar provningsldkemedel for manniskor utan till-
stand enligt artikel 61 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014, i den ursprungliga lydelsen, med den begrinsning som foljer
av artikel 64 1 samma forordning.

Till ansvar enligt denna paragraf doms det inte om gérningen dr belagd
med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

18 kap.
Foreskrifter om kliniska likemedelsprovningar p4 ménniskor

4a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om forsékringar eller andra garantier som avses i 7 kap. 6 §.

4b§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om den behorighet som kravs for att halla den intervju med
forsokspersonen som anges 1 artikel 29.2 ¢ 1 Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 536/2014.

12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela ytterligare foreskrifter i frigor som ror denna lag och Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 och som behovs for att
skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
2. Regeringen far meddela de 6vergdngsbestimmelser som behovs.

4 Senaste lydelse 2018:485.
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P& regeringens vidgnar

ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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