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Hemstéallan om innovationsupp-
drag till Etikprovningsmyndigheten

Etikprovningsmyndigheten har en central funktion i att nd Life Science-
strategins malsattning om ett 6kat antal foretagsinitierade kliniska studier. Det
géller sarskilt handlaggningen av ansokningar om Kkliniska lakemedels-
prévningar och andringar i dessa ansokningar. Detta eftersom Kkorta
handlaggningstider ar den viktigaste faktorn nér Sverige ska konkurrera med
andra lander.

Av en artikel i Lakemedelsvarlden den 21 oktober framgar att Etikprévnings-
myndigheten haft en tuff start — med IT-problem och hdg personalomsattning
— vilket bidragit till langa handlaggningstider. Nu beskrivs situationen vara en
annan efter att myndigheten bland annat rekryterat nya handlaggare. En
pagaende upphandling genomfors for att ett nytt arendehanteringssystem ska
finnas pa plats under forsta halvan av 2021. Detta och sarskilda insatser med
anledning av pandemin gor att bedomningen ar att myndigheten kommer att
vara i fas nu i november. Enligt artikeln kommer en ny anstkan om klinisk
lakemedelsprovning hadanefter att tas upp pa ett beslutssammantrade inom
tva till tre veckor fran det att den inkom till myndigheten. Det ar ett valkommet
besked.

En ytterligare utmaning fér myndigheten &r inforandet av den nya EU-férord-
ningen och att ansdékan om kliniska lakemedelsprovningar under en tid
kommer att behova handlaggas bade utifrdn den nuvarande och nya
lagstiftningen.

Med anledning av ovanstdende hemstaller Lif att Etikprévningsmyndigheten
ges ett uttalat innovationsuppdrag kopplat till Life Science-strategin och att
myndigheten ges ett sarskilt uppdrag under 2021 att utarbeta ett forslag pa
sarskilda insatser som myndigheten kan genomféra for att ytterligare
effektivisera handlaggningen av foretagsinitierade kliniska provningar. Lif ser
aven behov av att Etikprovningsmyndigheten ges i uppdrag att rapportera
handlaggningstiderna for foretagsinitierade kliniska provningar.
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Lif vill aven framhalla vikten av att Etikprovningsmyndigheten ges de
forutsattningar som behovs for att kunna leva upp till de formella kraven pa
handlaggning i den nya EU-férordningen.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
VD
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