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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har den 9 maj 2016 beretts tillfalle att lamna syn-
punkter pa rubricerad remiss. Den nya EU-forordningen for kliniska lakemedelsprévningar
infors i svensk réatt genom de forslag som remitteras i denna departementspromemoria, de
forslag som remitteras i promemorian Anpassning av svensk ratt till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprovningar (Ds 2016:11) samt regeringsuppdraget till Lakemedelsver-
ket och de regionala etikprovningsndmnderna att gemensamt ta fram strukturer och samar-
betsformer for beslut om tillstand till kliniska lakemedelsprévningar pa manniskor (Upp-
drag om nytt tillstandsforfarande for kliniska lakemedelsprovningar (52016/03981/FS)).
Det &r centralt att de handlaggningsprocesser som etableras blir enkla och konkurrenskraf-
tiga gentemot andra lander i syfte att attrahera fler kliniska lakemedelsprévningar till
Sverige.

Ovan namnda regeringsuppdrag och forslaget att Vetenskapsradet och Lakemedelsverket
ska fa ytterligare uppdrag — att sakerstélla en allt igenom elektronisk hantering av ansékan
for Klinisk lakemedelsprovning — ger forutséattningar att utveckla en effektiv drendehante-
ring fore den nya forordningen tréder i kraft. Det ar av sérskild betydelse att det i rege-
ringsuppdraget ges utrymme att aven beakta berdrda biobankers och stralskyddskommit-
téers eventuella synpunkter pa ansokan. LIF foresprakar att den nya drendehanteringen
provas i praktiken — genom piloter — fore ikrafttradandet. Sa sker redan i andra medlems-
stater och det har ett starkt signalvarde gentemot de forskande ldkemedelsféretagen.

LIF har under varen 2016 lamnat remissvar pa de delar i Stod och hjalp till vuxna vid stall-
ningstagande till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80) som rér forskning och be-
slutsoformdgnas mojlighet att delta i kliniska lakemedelsprévningar. | remissvaret fram-
holls behovet av ny reglering gallande biobanker och ett sadant arbete har nu initierats ge-
nom utredningsdirektivet En andamalsenlig reglering for biobanker (Dir. 2016:41) som
bl.a. syftar till att anpassa lagstiftningen sa att den forbattrar forutsattningarna for anvand-
ning av prover och uppgifter i svenska biobanker fér patientens, halso- och sjukvardens
och forskningens behov.

I och med ovan namnda atgarder har den svenska regeringen hanterat de flesta av de syn-
punkter och behov som ldakemedelsbranschen tidigare framfort. Genomférandet av de for-
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slag som l&mnats — och forhoppningsvis kommer att lamnas géllande biobanker — bedéms
kunna forbattra mojligheten att bedriva kliniska lakemedelsprévningar i Sverige och dar-
med stérka Sveriges konkurrenskraft.

Nedan lamnas detaljerade synpunkter pa forslagen i rubricerad departementspromemoria
vilka delvis ar 6verlappande med de synpunkter som LIF kommer att lamna géllande de
forslag som remitteras i Anpassning av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska lake-
medelsprovningar (Ds 2016:11). Generellt anser LIF att EU-férordningen for kliniska 1&-
kemedelsprévningar bor inforas i svensk ratt med sa fa sarkrav som mojligt och pa ett satt
som ger en effektiv och snabb handlaggning. LIF har tagit del av Nationella biobanksradets
remissvar och delar i stora delar de synpunkter som dar framfors.

Detaljerade synpunkter

Samordningen mellan L&kemedelsverket, etikprovningsnamnd, biobanksnamnd
och stralskyddskommitté

De presenterade forslagen — Lakemedelsverkets samordnande roll, en ny bestdammelse i la-
gen om etikprévning av forskning som avser méanniskor som tydliggor vilka bestammelser
I lagen som inte ska tillampas vid etisk granskning av kliniska lakemedelsprévningar, samt
att resultatet av den etiska granskningen ska lamnas till Lakemedelsverket i form av en
tydlig rekommendation att ansékan om klinisk lakemedelsprévning bor godkannas, god-
kannas med vissa villkor eller inte godkannas — férvantas underlatta for lakemedelsforeta-
gen jamfort med dagens hantering.

LIF ser dock att ytterligare forenklingar a&r mojliga genom en ordning dar biobankers och
stralskyddskommittéers eventuella synpunkter beaktas integrerat i etikprévningsnamndens
rekommendation. Det b6r kunna ske genom att etikprévningsnamnden adjungerar sarskilt
utsedda personer med sadan kompetens, i de fall ansokan beror dessa amnesomraden.
Detta ligger i linje med det remissvar LIF lamnat géllande inforandet av stralskyddsdirek-
tivet (2013/59/EURATOM) i svensk lagstiftning genom forslag om en ny lag om stral-
skydd (Dnr SSM2014-1921). | remissvaret noterar LIF:”...att forslaget till stralskyddsfor-
ordning (under remissens avsnitt 5.14.2 Faststéllande av dosrestriktioner vid forsknings-
projekt som innebar medicinsk exponering) innehaller forslag om att bedémningarna av
bade nyttan av forskningsprojektet (etikprovning) och stralriskerna ska kunna hanteras i
en samlad process och diskuteras vid ett och samma mote (till skillnad mot vad som tidi-
gare varit fallet, da dessa tva aspekter av projekten hanterats vid tva helt separata mo-
ten).”

Genom den adjungering som LIF foreslar undviks dagens ineffektiva hantering med pa-
rallella ansokningar till etikprévningsnamnd, biobanksnamnd och stralskyddskommitté
vilken riskerar att leda till motstridiga beslut, fordrojd handlaggning samt en risk att en
myndighet/instans Overprévar en annan myndighets/instans beslut. Istallet mojliggors en
samordnad rekommendation som lamnas fran etikprévningsnamnd till Lakemedelsverket
enligt det remitterade forslaget. En sadan forandring bedéms forkorta handlaggningstiderna
ytterligare samtidigt som bedémningarna bor bli mer enhetliga ndr riskerna vags mot nyt-
tan vid ett och samma tillfalle.



Handlaggningstider

Det ar positivt att det framgar av det remitterade forslaget att det ar av yttersta vikt att be-
slut fattas inom de angivna tidsramarna. Det bor fortydligas att de tidsfrister som framgar
av EU-forordningen beraknas fran det att ansokan inkommit i den planerade EU-portalen,
och inte fran det att etikprévningsnamnden tilldelats arendet fran Lakemedelsverket. Det
staller stora krav pa att minimera ledtiderna mellan de svenska instanser som ar involve-
rade i handlaggningen av en ansokan.

LIF &r tveksam till det valda forslaget — att drendena ska fordelas mellan samtliga regio-
nala etikprovningsndmnder enligt en princip som faststalls gemensamt av de regionala
etikprovningsndmnderna — trots att forslaget syftar till att utnyttja olika sammantradesda-
tum for de regionala etikprévningsnamnderna och darmed sékerstélla att handldggningen
kan ske inom de reglerade tidsramarna. Det beskrivs i remissen att ansokningar om Kkli-
niska lakemedelsprévningar idag utgér en mycket liten del av det totala antalet drenden
som etikprovningsndmnder handlégger. Dessutom &r en ansokan om klinisk lakemedels-
prévning ofta mer omfattande &n andra ansokningar varfor en mer frekvent handlaggning
bor kunna oka effektiviteten. LIF foresprakar darfor att den andra modellen som beskrivs i
departementspromemorian bor forberedas inom den 6versyn av hela organisationen av
etikprévning som beskrivs paga. En koncentrering av handlaggningen av ansokan om kli-
niska lakemedelsprévningar till ett fatal etikprévningsnamnder bedéms kunna bidra till en
sa hog kompetens och ett sa gott samarbete med Lakemedelsverket som mojligt och déri-
genom Okad forutsagbarhet for lakemedelsforetagen gallande de krav och 6nskemal som
stalls pa ansokan.

Utifran nodvéandigheten att uppfylla kraven pa den handlaggningstid som specificeras i
EU-forordningen &r det positivt att det foreslas inforas en mojlighet till flera vetenskapliga
sekreterare i etikprovningsnamnderna. LIF delar aven bedémningen att representation fran
patientorganisationer bland etikprévningsnamndens ledamoéter ar att foredra jamfort med
alternativet att yttranden lamnas av patientorganisationer. Det kan diskuteras om det finns
behov av att erbjuda utbildning om kliniska lakemedelsprévningar och EU-férordningen
till de personer som ska representera allmén- och patientintresset. Det som talar emot en
sadan utbildning kan vara att dessa personer ska representera den genomsnittliga patienten
som ofta saknar sadan utbildning.

Spraket i ansokan

Det dr av stor vikt att Sverige godkanner att ansékan om kliniska lakemedelsprévningar
kan goras pa engelska men det ar naturligt att patientinformationen ska vara pa svenska.
Vad galler forslaget att andra delar av ansékan ocksa ska lamnas pa svenska behover det
fortydligas. De delar av ansokan som lyfts fram i forslaget 6verlappar i viss utstrackning
varandra. For att forenkla genomforandet av kliniska lakemedelsprovningar i Sverige bor
kravet pa Gversattning till svenska vara sa begransat som mojligt.

En begrénsning till de dokument som i dag skickas till etikprovningsndmnderna &r accep-
tabel men det bor dvervdagas om antalet 6versatta dokument kan begréansas ytterligare ge-
nom en mojlighet att hanvisa till den svenska patientinformationen. De precisa kraven pa
oversattning till svenska bor i ett senare skede framga av foreskrift / vagledning och det &r



nodvandigt att sakerstalla att dessa krav star i dverenstimmelse med “guidelines” som ut-
arbetas pa europeisk niva.

Sakerhetsrapportering under utforande av kliniska lakemedelsprévningar

Det foreslas att det ar Lakemedelsverket som ska bedoéma den sakerhetsinformation som
sponsorn lamnar och att yttrande fran en regional etikprovningsnamnd ska hamtas in bara
om det beddms nddvéndigt. Det kommer att innebéara viktiga forenklingar vid genomfo-
randet av kliniska lakemedelsprévningar i Sverige.

Overklagande och avgifter

I och med inférandet av den nya EU-férordningen ar det naturligt att det &r Lakemedels-
verkets beslut som kan dverklagas och att de regionala etikprovningsndmndernas yttranden
till Ldkemedelsverket inte langre kan Overklagas till den centrala etikprovningsnamnden.
Detta staller krav pa att grunden for etikprévningsnamndens stallningstaganden och deras
paverkan pa det sammanvagda beslutet framgar pa ett tydligt sétt. Hur det ska ske bor de-
taljeras inom ramen for Lékemedelsverkets och etikprovningsndmndernas regeringsupp-
drag.

LIF har ingen generell invandning mot den foreslagna hanteringen eller nivan pa den avgift
som Lakemedelsverket foreslas ta ut for etikgranskningen av kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Fakturering via L&dkemedelsverket beddms vara en forbéattring jamfort med dagens
hantering dar avgiften till etikprévningsnamnderna ska betalas i forvag.

Avgiften till etikprovningsndmnderna for vasentliga andringar kan dock diskuteras ef-
tersom Lakemedelsverket inte tar ut motsvarande avgift. Det stéller krav pa en tydlighet
géllande vilka vasentliga andringar som kommer att skickas till etikprévningsnamnd och
att avgiften bara kommer att tas ut for dessa. A andra sidan kan uppdelningen av avgifterna
underlatta fér mindre aktorer att starta upp en klinisk lakemedelsprovning.

LIF konstaterar att avgiften till etikprovningsnamnderna inte framgar av det nyligen re-
mitterade Forslag till reviderad forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kon-
trollen av lakemedel. Framdver bor eventuella avgiftsandringar samordnas och nivan be-
domas utifran den totala avgiften for en genomsnittlig klinisk lakemedelsprovning, sa att
den svenska avgiftsnivan halls pa en konkurrenskraftig niva.
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