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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att 1amna synpunkter pa forslaget
till en ny ordning for att framja god sed och hantera oredlighet i forskning. LIF tackar for
denna magjlighet och vill med anledning av betdnkandet lamna féljande kommentarer.

Bakgrund

LIF &r en branschorganisation som — tillsammans med den associerade féreningen IML —
bestar av ca 90 medlemsforetag vilka tillsammans star som tillverkare av ca 60 procent av
vardet av de lakemedel som séljs i Sverige. Lakemedelsbranschen star for arliga forsk-
ningsinvesteringar varda tio miljarder SEK i Sverige (SCB, Forskning och utveckling i
Sverige 2015, Statistiskt meddelande UF 16 SM 1701) och 142 miljarder USD globalt
(2015).

Forskningen i vara foretag bedrivs med olika metoder och i olika utvecklingsfaser — flera
av dem i en interaktion mellan lakemedelsforetagen & den ena sidan och hélso- och sjuk-
varden, universitet och andra offentliga inrattningar & den andra.

For att klinisk forskning langsiktigt ska kunna vara etiskt forsvarbar bor forskningsansat-
ser, oavsett finansiar eller initiativtagare, utga ifran den fundamentala avsikten att utveckla
kunnandet om sjukdomstillstand och atgarder. Denna insikt motiverar ett regelverk som
staller motsvarande krav oberoende av utifran vems initiativ forskningen bedrivs. Detta ar
ocksa i linje med gallande nationellt regelverk for human klinisk forskning liksom
kommande beslutat regelverk for kliniska lakemedelsstudier inom lander i EU och dér kra-
ven ar lika oavsett initiativtagare, sponsor och utforare.

Om den forskning vara medlemsforetag bedriver och de regler som styr den

| korthet finns grundforskning som utférs inom lakemedelsforetagen och grundforskning
som utfors i offentlig forskningsmiljo eller som utférs gemensamt. Vidare finns det riktad
preklinisk lakemedelsutveckling i form av laboratorie- och djurférsék samt kliniska stu-
dier, inklusive kliniska prévningar av lakemedel och medicinteknik. Aven efter att ett 14-
kemedel utprévats och godkants kravs i manga fall uppfoljande forskning rorande effekter,
biverkningar m.m. Slutligen finns &ven rent explorativa forskningsstudier. All denna
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forskning, och speciellt human forskning, omfattas av sérskilda och mycket detaljerade
regler.

Godkannande for klinisk prévning kravs fran savél Lakemedelsverket som etikprovnings-
namnd. Tillsyn bedrivs av Lakemedelsverket dver efterlevnaden av ldkemedelslagen
(2015:315) och de foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av lagen. Centrala
Etikprovningsnamnden (CEPN) har tillsyn over efterlevnaden av lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor och foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen, om inte tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade. Om
den kliniska provningen omfattar insamling av vavnadsprover ska detta ha godkants av
etikprovningsnamnd och biobank. Om stralningsmetoder ingar kravs godkannande fran
Stralsakerhetsmyndigheten. Det finns lang erfarenhet hos lakemedelsforetag, myndigheter
och forskningshuvudman av klinisk forskning for utveckling av lakemedel inom ramen for
dessa regelverk.

Forutom sedvanliga rattsregler foljer branschen aven internationella standarder for hur vi
kan och bor agera. Good Clinical Practice, GCP, ar ett kvalitetsystem for forskning kring
ldkemedel och medicintekniska produkter. Det mest anvdnda GCP-systemet ar det som de-
finieras av International Conference on Harmonisation (ICH) dar de amerikanska, europe-
iska och japanska ldkemedelsmyndigheterna ingar. Systemet faststéller bland annat att in-
gaende forsokspersoner maste ha undertecknat ett informerat samtycke — baserat pa en be-
griplig patientinformation — innan nagra studiespecifika atgarder far vidtas. Studien maste
folja ett godkant studieprotokoll som bland annat specificerar studiens priméra syfte och
undersokningsvariabler samt definierar vilka studiespecifika atgarder och undersékningar
varje forsoksperson genomgar i studien. Etiska regler finns aven foreskrivna i den inter-
nationella 6verenskommelsen Helsingforsdeklarationen, som antagits av World Medical
Association.

Betraffande begreppet forskning

Den av Oredlighetsutredningen foéreslagna definitionen av forskning éverensstimmer med
den idag géllande definitionen i etikprévningslagen. LIF delar helt utredningens uppfatt-
ning — samma definition av forskning bor aterfinnas i nara sammanhangande lagstiftning.

For narvarande pagar flera utredningar dar definitionen av forskning &ar avgoérande for la-
gens tillampningsomrade. 1 kommittédirektiven till den pagéende utredningen Oversyn av
regelverken for forskningsetik och gransomradet mellan klinisk forskning och héalso- och
sjukvard (Dir. 2016:45) ingar bl.a. att se 6ver definitionerna av forskning och forsknings-
huvudman i etikprévningslagen.

Aven Forskningsdatautredningen har i sitt delbetankande Personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal (SOU 2017:50) behandlat definitionen av forskning och erinrat om att
Centrala etikprovningsnamnden (CEPN) i en skrivelse till regeringen 2009 papekat att
aven nuvarande definition, som inférdes 2008, visat sig vara otillracklig. Definitionen sags
vara for smal, och i vissa fall &ven for bred, for att vara tillamplig. Den synes exempelvis
utesluta andra vetenskapliga metoder for analys av data an de experimentella och utesluter
darigenom observationsstudier.



Forskningsdatautredningen noterar vidare att CEPN i skrivelsen till regeringen foreslog att
en ny definition av forskning som anpassas till etikprévningsnamndernas ansvarsomrade
skulle inforas: "forskning: empiriskt vetenskapligt arbete och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete som utférs inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva".

Forskningsdatautredningen ser att CEPN:s forslag innefattar observationsstudier och dess-
utom tydliggor — liksom Frascatimanualen och skél 159 i dataskyddsforordningen — att
visst utvecklingsarbete ska betraktas som forskning, samt att det ocksa tydliggor att det for
etikprovningens del ar fraga om att ta stéllning till empirisk forskning, inte till eventuella
etiska aspekter pa rent teoretisk forskning.

Oavsett hur begreppet forskning kommer att definieras vill LIF understryka vikten av att
begreppet forskning inte skiljer sig at mellan nara sammanhangande lagar. Regelverket be-
hover hanga ihop sa att oklarheter och skillnader i rattstillampningen sa langt majligt kan
undvikas.

Utredningens forslag i ovrigt

Allmént ser LIF utredningens forslag som vélskrivet och val avvégt. LIF valkomnar bland
annat forslaget att genom lag inféra uppféljningsskyldighet och informationsskyldighet for
forskningsutforarna. Aven forslaget att Vetenskapsradet ska ges i uppdrag att i samverkan
med Oredlighetndmnden och forskarsamhéllet utarbeta en svensk nationell uppférandekod
géllande god forskningssed véalkomnas. Har ar det viktigt att de aktorer inom den privata
sektorn som bedriver forskning bereds tillféalle att delta i arbetet.

Hanvisning till gallande lag i uppférandekoden

Lag och annan forfattning ligger hogre i normhierarkin an en uppférandekod. Det ar en
sjalvklarhet men fortjanar anda att sagas att dar lag eller annan forfattning stéller krav pa
forskaren och forskningsutforaren — till exempel pa godkand etikprévning innan studien
paborjas — ska dessa forfattningsgrundade krav uppfyllas. Detta bor fastslas aven i en upp-
forandekod. | Helsingforsdeklarationen punkt 10 stadgas att lakare maste beakta saval sitt
eget lands etiska, rattsliga och andra normer och standarder for forskning som omfattar
manniskor, som tillampliga internationella normer och standarder. Vad galler fragan om
den svenska nationella uppférandekoden for god forskningssed bor vara allmén i bemar-
kelsen att de galler alla vetenskapliga discipliner, eller kunna innehalla specifika regler for
olika discipliner, som utredningen ld&mnat tillforskarsamhallet att avgora, forordar LIF en
allmén kod for alla initiativtagare och utforare och att eventuella avsteg ska motiveras.

Forskning i privat regi

Utredningen har foreslagit att lamna privata foretags, organisationers och stiftelsers forsk-
ning utanfor lagforslagets tillampningsomrade. Vad galler detta &r LIF:s uppfattning att all
forskning, och speciellt den pa manniskor, bér behandlas lika oavsett i vems regi den
utfors. Patienter som deltar i klinisk forskning som utfors i en privatagd verksamhet bor ha
samma skydd som om forskningen utforts i offentligt styrd verksamhet och regi. Om privat
bedriven forskning undantas kan svara etiska och rattsliga 6vervaganden bli foljden om
patienten lider skada.



Ombudspersoner

LIF vill d&ven som vardefull framhalla utredningens rekommendation om att dven vid
svenska laroséten infora ombudspersoner vid universitet och hdgskolor dit medarbetare
kan vanda sig med fragor om god forskningssed.

En nddvandig forutsattning for fortsatt lakemedelsforskning i Sverige

Utredningen lyfter fram att dess forslag syftar till att bidra till varnandet av kvalitet och
tillforlitlighet i svensk forskning, god forskningssed och allméanhetens fortroende for forsk-
ningen. LIF vill understryka vikten av dessa parametrar — och att de varnas — ocksa som
nodvéandiga forutsdttningar for ldkemedelsforetagens mojlighet att fortsatt bedriva
forskning i Sverige.

Slutligen vill vi aterigen tacka for mojligheten att Iamna vara synpunkter. Vi star givetvis
till férfogande for klargéranden och ytterligare information, gérna vid ett moéte med utred-
ningen.

Med vanlig halsning
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