De forskande
léakemedelsforetagen

Remissvar

Stockholm 2021-11-30
Till: registrator@lakemedelsverket.se

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:xx) om
kompletterande bestammelser till EU:s forordning om
Kliniska provningar av humanlakemedel

Dnr: 3.1.1-2021-089277

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 2 november 2021 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat forslag till foreskrifter som ska erséatta Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska lakemedelsprovningar pa manniskor.

Det ar djupt beklagligt att de remitterade foreskrifterna slar fast att inga atgarder vidtas vad galler
distributionen av prévningslakemedel infér EU-férordningens ikrafttradande. Detta trots att Lif vid
upprepade tillfallen efter apoteksomregleringen patalat att det svenska sarkravet pa distribution
via apotek maste tas bort eftersom det ar ett direkt hinder for att kunna oka antalet kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige, vilket ar den ambition som regeringen har uttalat i den nationella
Life Science-strategin.

Allméanna synpunkter

Redan 2016 patalade Lif — i remissvar (lank) pa Anpassning av svensk ratt till EU-férordningen
om Kliniska lakemedelsprovningar (DS 2016:11) — att den storsta aterstaende utmaningen vad
galler genomforande av kliniska lakemedelsprovningar &r att Sverige — som ett av mycket fa
lander i EU — staller sarkrav pa distribution av provningslakemedel via apotek. Lif framférde att
forslaget i departementspromemorian borde fértydligas och lyda: ”I lagen om handel med
lakemedel ska tillagg inforas om att provningslakemedel for manniskor och for djur samt
tilaggslakemedel far formedlas samt distribueras av den som bedriver partihandel med
lakemedel inom EU”. | regeringens proposition 2017:18:196 angav regeringen att forslag om
apotekens distribution och andra forslag rérande distribution av prévnings- och tillaggslakemedel
inte lamnades utan att sddana andringar skulle utredas separat genom ett tillaggsdirektiv till Nya
apoteksmarknadsutredningen om att lamna forslag till en effektiv och patientsaker distribution av
prévningslakemedel till forsékspersoner och provningsstallen.

Nya apoteksutredningen gjorde beddmningen att det fanns behov av fortydligande vad géller
distributionen av prévningslakemedel och lamnade sadana forslag i sitt slutbetankande (SOU
2018:53). Lif tillstyrkte forslaget att infora bestdmmelser om distribution av provningslakemedel i
lakemedelslagen och att bestdmmelserna i lagen om handel med lakemedel som rér detaljhandel
med lakemedel till halso- och sjukvarden och sjukhusens lakemedelsforsorjning darmed inte
langre skulle bli tillampliga pa distributionen av provningslakemedel. Lif betonade vikten av att
regeringen skulle genomféra forslaget omedelbart (1ank). Trots fragans stora betydelse fér en av
de centrala malsattningarna i den nationella Life Science-strategin har regeringen inte berett
utredningens forslag under de tre ar som passerat, vilket ar ytterst beklagligt. Lif uppmark-
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sammade senast i juni 2021 — i en skrivelse (lank) till regeringen — aterigen betydelsen av att
forslaget bereds innan EU-férordningen trader i kraft. Utifran ovanstadende &r det forstas en stor
besvikelse att EU-forordningen kommer att genomféras med ett oforandrat svenskt sarkrav pa
distribution av provningslakemedel via apotek.

Som framgar av Lifs tidigare lamnade remissvar och skrivelser ar dagens situation mycket
problematisk for foretagens genomforande av kliniska lakemedelsprévningar i Sverige. Sarkravet
leder till flera praktiska problem som sammantaget gor att det ar utmanande for foretag att ha
kontroll 6ver hela distributionskedjan. Ett exempel ar kravet pa att provningslakemedel maste ga
via sjukhusapotek. Det leder till att de kansliga prévningslakemedlen ompackas innan de skickas
vidare till det slutliga prévningsstallet, vilket 6kar risken for att lakemedlet forstdrs och behover
kasseras eftersom hallbarheten ofta &r begransad. Den omreglerade apoteksmarknaden med
flera apoteksaktérer har aven inneburit en 6kad administration och ©6kade kostnader for
genomférandet av prévningarna.

Bestammelserna i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:19) baseras pa Lakemedels-
verkets tolkning av lagen om handel med lakemedel, vilket framgar i verkets vagledning till de
aktuella foreskrifterna. Denna tolkning har savitt Lif kanner till inte provats rattsligt.

Som framgar ovan har Lif vid upprepade tillfallen patalat de problem som Lakemedelsverkets
tolkning leder till och Lif vill aterigen ifragaséatta om denna tolkning — som kanske var lamplig
under tiden med ett statligt apoteksmonopol — fortfarande ar andamalsenlig. Lif vill peka pa
mojligheten att Lakemedelsverket gor ett fornyat stallningstagande i fragan och att kraven som
stalls pa distributionen av prévningslakemedel utifran lagen om handel med lakemedel lyfts bort
fran Lakemedelsverkets foreskrifter. | samband med detta forutsatter Lif att Lakemedelsverket i
stallet verkar for att fa ett tydligt lagstdd i enlighet med Nya apoteksmarknadsutredningens
forslag for att sakra en fungerande hantering av prévningslakemedel i Sverige.

Specifika synpunkter

Rutiner enligt artikel 61.5 och artikel 61.1

En narliggande fraga till problematiken kring distributionen och hanteringen av
prévningslakemedel galler ommarkning och tillaggsmarkning. Enligt forslagets 8 § finns fortsatt
krav pa att dessa processer maste utforas av en farmaceut vid ett sjukhusapotek. Lif efterfragar
att Lakemedelsverket ser dver mojligheterna att aven annan lamplig personal kan utféra dessa
uppgifter pa samma satt som idag ar godkant i flera andra EU-lander. Enligt det remitterade
forslaget blir det exempelvis mycket omstandligt att tillaggsmarka provarens namn pa lakemedlet
innan det lamnas till férsoksperson eftersom markningen maste utféras av en farmaceut som inte
finns pa den klinik dar prévningen genomfors. Om studiepersonal pa kliniken var behoriga att
tilaggsmarka prévarens namn, alternativt marka med en hanvisning till andra kallor dar
prévarens namn framgar, t.ex. informationen till forsokspersonen, skulle hanteringen underlattas
pa ett betydande sétt.

| samma 8 § i det remitterade forslaget inleds stycket med "Om ett provningslakemedel ar avsett
att enbart anvéndas vid sjukhus, eller till sjukhus kopplad klinik som deltar i samma prévning i
Sverige...”. Det bor beaktas att kliniska lakemedelsprévningar aven genomfors vid kliniker som
inte ar kopplade till sjukhus.
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Behorighet att halla intervju i syfte att inhamta informerat samtycke

| det remitterade forslagets 12 § infors en bestdmmelse om att det &r legitimerad |lakare eller
legitimerad tandlakare som &ar behdrig att halla den foregdende intervjun som hanvisas till i artikel
29.2 ¢ i EU-forordningen. Aven héar anser Lif att det bor dvervagas att annan lamplig delegerad
personal ska kunna utféra uppgiften for att underlatta for kliniker att genomféra kliniska
lakemedelsprovningar.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare




