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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att Iamna synpunkter pa rubricerad
remiss. Etikprévningen och dess organisation har stor betydelse bade for den forskning
som vara medlemsforetag bedriver och for méjligheten att bedriva den i Sverige. Foreta-
gens forskning inkluderar grundforskning, preklinisk Iakemedelsutveckling samt kliniska
studier (inklusive kliniska prévningar av lakemedel, medicinteknik och terapeutiska meto-
der). Aven uppféljande forskning och registerstudier om bl.a. behandlingsmonster, be-
handlingseffekter och biverkningar omfattas.

Overgripande kommentarer

Remissvaret ar formulerat mot bakgrund av och med hansyn till ocksa andra pagaende och

relaterade utredningar och processer som &ar av hdg relevans for foretagens forskning.

. Den nya EU-férordningen for kliniska lakemedelsprévningar infors i svensk ratt ge-
nom de forslag som nu remitteras, de forslag som remitterats genom promemorian

Etisk granskning av kliniska lakemedelsprovningar (Ds 2016:12), de forslag som

remitterats genom promemorian Anpassning av svensk ratt till EU-forordningen om

kliniska lakemedelsprovningar (Ds 2016:11) samt regeringsuppdraget till Lakeme-
delsverket och de regionala etikprévningsndmnderna att gemensamt ta fram struk-
turer och samarbetsformer for beslut om tillstand till kliniska lakemedelsprévningar
pa manniskor (Uppdrag om nytt tillstandsforfarande for kliniska lakemedelsprov-
ningar (S2016/03981/FS)).

. Andra pagaende arbeten av hdg relevans for foretagens forskning och med béaring
pa nu foreliggande remiss ar:

- En andamalsenlig reglering for biobanker (Dir. 2016:41) som bl.a. syftar till
att anpassa lagstiftningen sa att den forbattrar forutsattningarna for anvandning
av prover och uppgifter i svenska biobanker for patienternas, halso- och sjuk-
vardens och forskningens behov.

- Den nationella implementeringen av Dataskyddsforordningen, med framforallt
Forskningsdatautredningen (Dir. 2016:65) vad galler personuppgiftsbehand-
ling for forskningsandamal och Socialdataskyddsutredningen (Dir. 2016:52)
som har 1 uppdrag att se dver den svenska personuppgiftslagstiftningen inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade.

- Oversyn av regelverken for forskningsetik och gransomradet mellan klinisk
forskning och hélso- och sjukvard (Dir. 2016:45)
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Det ar centralt att samtliga de processer och rutiner som nu etableras ar enkla, effektiva och
konkurrenskraftiga ocksa i jamforelse med andra lander. Vidare behdvs sammanhalina och
harmoniserade Kriterier och krav. Dessutom kravs valbemannade organisationer som leve-
rerar snabba och valgrundade beslut pa basis av ny lagstiftning (och i enlighet med de krav
pa kortare handlaggningstider som darmed stélls). For klinisk lakemedelsprévning behover
ocksa en allt igenom elektronisk hantering av ansokan sakerstallas. Allt detta ar essentiellt
dels for att fortsatt kunna attrahera global forskning till Sverige, dels for att Lakemedels-
verket dven framgent ska vara forstahandsval som referensmyndighet vad galler kliniska
lakemedelsprovningar.

Generellt anser LIF att EU-férordningen for kliniska lakemedelsprovningar bor inforas i
svensk ratt med sa fa sarkrav som mojligt. Vi vill ocksa ta tillfallet i akt att ater framhalla
vikten av att den nya hantering av ansokningar for kliniska lakemedelsprovningar (som be-
skrivs i EU-forordningen) provas i praktiken — genom piloter — fore ikrafttradandet. Sa sker
I andra medlemsstater och detta har ett starkt signalvarde gentemot de forskande lakeme-
delsforetagen. Vi uppskattar det forberedande arbete som Lakemedelsverket, i samarbete
med Etikprovningsndmnderna och biobankerna, gjort hittills och forordar starkt ett for-
nyat/fortsatt uppdrag som bor goras i samordning aven med Stralskyddsmyndigheten.

LIF har tagit del av Nationella biobanksradets remissvar och delar i stora delar de syn-
punkter som dar framfors.

Nedan lamnas detaljerade synpunkter pa forslagen i rubricerad departementspromemoria.
Vi aterkommer garna med fortydliganden och kompletterande information i fortsatt dialog.

Detaljerade synpunkter
Sammanhallen sjalvstandig myndighet (5.2.3)

LIF valkomnar forslaget om att samla all etikprévning under en myndighet. En gemensam
organisation med gemensamt kansli och gemensam administrativ personal 6kar mojlighet-
erna till att skapa gemensamma rutiner och enhetlig arendehantering samt till att genom-
fora genomgripande forbattringsarbeten. LIF vill séarskilt framhalla vikten av att myndig-
heten tilldelas nédvandiga och tillrackliga resurser for att kunna skapa en samordnad och
effektiv nationell organisation, trots att myndighetens verksamhet foreslas bedrivas pa
olika stéllen i landet.

Vi valkomnar ocksd malsattningen att vélja en organisation som skapar enighet och lik-
formighet i fragor dar det idag finns olika tolkningar mellan de olika etikprévningsnamn-
derna, vilket ar av storsta vikt. Det ar forstaeligt att bedomningar av etiska fragor kan vari-
era mellan olika individer och grupper och vill betona att det inte ar framst i etiska fragor
som vi efterlyser likformighet, utan i juridiska och administrativa fragor. Exempel pa fra-
gor dér likformighet behdvs ar beslut om hantering av prover, vilken information som
maste inkluderas i en patientinformation, hur lang en patientinformation far vara, vilken
rapportering som ska goras under en pagaende klinisk prévning, personuppgiftsansvar i en
internationell klinisk prévning och hantering av s.k. icke-vésentliga andringsansokningar.



Inom den internationella kvalitetsstandarden for klinisk prévning ICH GCP E6 (GCP) har
etikkommittéerna en central roll. GCP mdjliggér 6msesidigt godkannande av kliniska data
mellan olika lakemedelsmyndigheter. Féljsamhet till riktlinjerna granskas darfor vid inter-
nationella myndighetsinspektioner av kliniska provningar. Det &r darfor viktigt att det finns
en tydlighet i hur den svenska etikprévningen sker i relation till vad som kréavs enligt GCP.
Idag finns en principiell skillnad mellan de svenska etikprévningsndmndernas (EPN) roll
och ”Institutional Review Board/Independent Ethics Committee (IRB/IEC)” 1 GCP. Det
handlar om ansvaret och rapporteringen under pagaende klinisk provning. 1 GCP har
IRB/IEC ett ansvar under hela prévningen och prévare och sponsor forvéantas rapportera
sékerhetsinformation till IRB/IEC (kap 3.3.8, 4.10.1, 4.11.3, 5.17.1 i ICH GCP EB6) for in-
formation. Svenska EPN handlédgger endast den initiala ansdkan samt andringsansok-
ningar, och det saknas tydlig information om att EPN inte vill ha rapporter under pagaende
studie. Det behovs tydlighet kring huruvida information ska skickas till etikprévningsmyn-
digheten for k&nnedom, eller om det endast &r ansokningar eller andringsansékningar som
hanteras av myndigheten. Eftersom kommunikation i kliniska lakemedelsprévningar end-
ast ska ske via en gemensam webbportal for EU behover fragorna kring rapportering till
IRB/IEC enligt GCP samordnas med Lakemedelsverket.

Det ar 6nskvart att den nya myndigheten far en aktiv hemsida med information om prak-
tiska fragor kring drendehantering och forslagsvis ocksa information som beskriver praxis-
utveckling och tolkning av aterkommande fragor, sasom biobank, personuppgifter och de-
taljerad information kring utformning av en patientinformation.

Myndighetens ledingsform (5.2.4) samt Regional organisation (5.2.5)

| den remitterade Ds:en framhalls argument for att behalla en regional fordelning av aren-
den. LIF vill framhalla en potentiell risk i detta da en uppbyggnad av organisationen kring
flera regionala avdelningar forsvarar nationell samordning. Ett alternativ ar att ha en tydlig
central myndighet med regionala namnder som fattar beslut baserat pa drenden som hand-
laggs av den centrala myndigheten. Den ledningsform som nu foreslas behdver fa ett tyd-
ligt uppdrag att sékerstalla nationell sammanhallning och likformighet i arendehante-
ring/beslut mellan regionerna. Det bor ocksa ligga i ledningens uppdrag att sakerstalla en
enhetlig tolkning av regelverket.

LIF har i sitt remissvar till Etisk granskning av kliniska lakemedelsprovningar (Ds
2016:12) forordat att en enda organisation ska handha etikprévning av kliniska lakeme-
delsprovningar. Kraven pa bl.a. kommunikation, samordning, specialiserade ledaméter och
teknikhandhavande kommer att 6ka och fordndras i och med inférandet av den nya EU-
foérordningen och anvandningen av EU-Portalen. Patientforetradare liksom expertis inom
biobank och stralskydd behdver finnas representerade i de avdelningar som bedomer kli-
niska lakemedelsprovningar. Eftersom de Kkliniska ldkemedelsprovningarna utgér en
mindre andel av den totala mangd arenden som etikprovas &r det dven fortsatt var uppfatt-
ning att systemet skulle bli mer effektivt och mindre resurskravande om ett mycket begrén-
sat antal enheter ansvarar for etikprovningen av lakemedelsprévningarna. LIF forordar déar-
for aven fortsatt att en eller hogst tva avdelning(ar) hanterar kliniska lakemedelsprov-
ningar.



Arendehantering (5.2.7)

LIF stoder forslaget att arenden ska fordelas i syfte att de faststéllda tidsramarna for kli-
niska lakemedelsstudier halls. Situationer av s.k. tyst godkénnande enligt forordningen
(EU) nr 536/2014 bor absolut undvikas.

Maximala handlaggningstider bor vara tydligt uttalade for alla olika typer av studier/forsk-
ning som omfattas av etikprovning. Handlaggningstiderna maste vara rimliga och
forutsagbara. Det finns risk att den tydligare regleringen av handlaggningstider utifran den
nya forordningen for kliniska lakemedelsprévningar kan komma att negativt paverka
handlaggningstiderna for annan typ av forskning. En sadan utveckling skulle paverka allo-
keringen av foretagens forskning i Sverige — liksom nyttan for svenska patienter och
svensk vard — negativt.

Pa sidan 59 i den remitterade Ds:en talas om s.k. kommittéshopping. Om val av namnder
forekommer &r det en direkt konsekvens av att de olika ndmnderna tolkar regelverket
och/eller beslutar olika. I det har sasmmanhanget vill vi starkt betona vikten av att atgarda
grundproblemet och astadkomma en enhetlig tillampning av regelverket som leder till
harmoniserade beslut. Férutsagbarhet ar kritisk nér det galler planering av en klinisk prov-
ning, men &aven for etikprovning av andra studietyper. Om de olika avdelningarna tillats ha
fortsatt olika tolkningar av regelverket blir konsekvensen av den slumpmassiga tilldelning
som foreslas att just tilldelningen kan komma att paverka vilka studier Sverige kan delta i.
Ett sadant godtycke och osakerhet i brist pa forutsagbarhet riskerar att leda till att Sverige
véljs bort nér internationella foretag ska fatta beslut om lokalisering av sin forskning.

LIF har tidigare framhallit vikten av att det tillhandahalls utbildning och stod for ledamoter
och ersattare i EPN. Sarskilt viktigt ar detta for de personer som representerar allmanhet
och patienter. Det gemensamma kansliet bor vara ansvarigt for utbildning och kompetens-
utveckling. Utbildning om kliniska lakemedelsprévningar och EU-férordningen bor éver-
végas, liksom utbildning kring hantering av personuppgifter och Dataskyddsférordningen.

Overklagande (5.2.9)

Enligt tidigare forslag ska bedomningen om etikfragor i en klinisk lakemedelsprovning ske
i form av ett yttrande till Lakemedelsverket, och inte genom ett formellt beslut. Den so6-
kande kommer att fa ett sammanhallet beslut fran Lakemedelsverket. Eftersom det for-
mella beslutet kommer att fattas av Lakemedelsverket behdver det fortydligas vilken éver-
klagandeprocess som ska galla nar det ar etikprévningen som leder till ett avslag fran La-
kemedelsverket vad galler en klinisk lakemedelsprévning.

Ledamoéter och ersattare (6)

Uppdraget till landsting/universitet kring vilka kriterier ledamoter ska nomineras utifran
maste vara tydligt. Olika forskningsfalt bor representeras i de regionala enheterna sa att det
motsvarar de projekt som ska granskas.

Vad galler tillsattningen av ledamoter behdvs enhetlighet mellan avdelningarna fran de
olika verksamhetsregionerna. Detta ar viktigt for att sdkra samstdmmighet i bedémningen
av etikfragor.



LIF valkomnar forslaget att tidsbegransa uppdraget. Dock forordar vi tva fyradrsperioder,
totalt atta ar, som alternativ tidsbegransning. Detta for att sakra bade forutsagbarhet och
fornyelse. Vi skulle dessutom garna se att mandatperioderna dverlappar sa att inte hela av-
delningar byts ut samtidigt. Ett férslag &r erséttning av en fjardedel av ledamdéterna vartan-
nat ar enligt rullande schema.

Medel bor avséttas for att kunna ersatta ledaméterna i de regionala enheterna ekonomiskt
utifran nedlagd tid och arbetsinsats. Larosaten och landsting maste tillata att arbete inom
etikprovning utfors inom ordinarie arbetstid.

Som framhallits ovan behdver resurser ocksa avsattas till utbildning av ledaméter och er-
sattare.

Arendekategorier och avgifter (7)

Vad galler klinisk lakemedelsprévning, och givet den nya forordningen (EU) nr 536/2014,
ar det LIF:s uppfattning att endast en avgift kommer att tas ut och det via den centrala an-
sokan. Nagon ytterligare avgift for etikprovning ska inte tillkomma. Inte heller ska det till-
komma kostnader vid andringsérenden som ror Etikprovningsmyndigheten.

Om man vill framja en god etikhantering av forskning och forbattra forutsattningarna for
Klinisk forskning i Sverige, behdver avgifterna for etikprévning vara rimliga, motiverade
och likvérdiga.

For att undvika att handlaggningstider forlangs pa grund av administration kring betal-
ningar foreslar LIF att betalning kan ske i efterhand via faktura. (Forslaget avser andra stu-
dier an kliniska lakemedelsprévningar dar ju gemensam avgift framover ska tas ut av La-
kemedelsverket.)

Ikrafttradande och Gvergangsbestammelser (8)

LIF vill sarskilt framhalla vikten av att Etikprovningsmyndighetens organisation nar det
galler kliniska lakemedelsprovningar finns pa plats nar EU-forordningen borjar gélla och
att eventuella tekniska, administrativa och juridiska fragor nar det géller arendehantering &r
I6sta vid den tidpunkten.

Som en foljd av — och med hanvisning till — de synpunkter som framforts ovan med avse-
ende pa forslaget kring tidsbegransade uppdrag, foreslar vi att ledamaoterna i de regionala
enheterna nyinstalleras i samband med ikrafttrdédandet. Redan tjanstgjord tid i Etikprov-
ningsndmnd kan réknas in i totaltiden efter ikrafttradandet.

Konsekvenser (9)

Eftersom de regionala administrativa sekreterarna forsvinner och ersétts av personal i den
centrala myndigheten dnskar LIF betona vikten av att det tillsétts tillrackligt med administ-
rativ personal i den nya centrala administrationen.



Utifran nodvéandigheten att uppfylla kraven pa den handlaggningstid som specificeras i
EU-forordningen for kliniska provningar stodjer LIF det tidigare forslaget om flera veten-
skapliga sekreterare.

Inom ramen for arbetet med svensk implementering av Dataskyddsforordningen finns dis-
kussioner om att anvanda etikprovningssystemet som skyddsatgard. Med anledning av
dessa diskussioner vill LIF poangtera vikten av att den nya myndigheten — med samtliga
tillhérande strukturer — resursmassigt avpassas for att hantera detta pa adekvat sétt.

Vad galler diskussionen i kapitel 9.3 kring avgifter vill vi hanvisa till ovanstaende kom-
mentarer rérande Kapitel 7, Arendekategorier och avgifter.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



