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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubrice-
rade remiss. LIF tackar for denna majlighet och ser positivt pa att Lakemedelsverket er-
satter foreskrifterna fran 1996 som inte har uppdaterats pa lange och som framst avser kli-
niska prévningar pa manniskor.

Av konsekvensutredningen framgar att mycket fa kliniska prévningar pa djur genomfors i
Sverige. Det finns flera orsaker till det varav den relativt goda djurhélsan ar en. En annan
orsak ar att det upplevs mer krangligt att forlagga prévningar i Sverige jamfort med andra
lander. Forhoppningsvis kommer de nya foreskrifterna — dar vissa regler fortydligats och
regler som inte beddmts nddvandiga tagits bort — att bidra till att fler kliniska lakemedels-
prévningar pa djur kommer att genomforas i Sverige.

Av konsekvensutredningen framgar vidare att LIF pa sin webbplats uppger att ca 80 pro-
cent av alla lakemedel som séljs i Sverige tillverkas av medlemmarna. Det bor papekas att
det &r en uppgift som galler LIF:s samtliga medlemmar. VVad géller de veterindrmedicinska
foretagen &r motsvarande andel drygt 50 procent.

Det foreslas att hanteringen av prévningslakemedel for djur anpassas till hanteringen av
humana provningslakemedel. LIF vill framhalla att den skilda regleringen av provningsla-
kemedel, beroende pa om de hanteras via sjukhus eller 6ppenvardsapotek, forsvarar ge-
nomférande av kliniska lakemedelsprovningar i Sverige.

LIF tillstyrker de foreslagna foreskrifterna.
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