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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss den 30 januari 2018 beretts
mojlighet att lamna synpunkter pa rubricerat betankande. Synpunkterna lamnas i den
ordning som forslagen presenteras i betankandet. LIF begrénsar remissvaret till de forslag
som har betydelse for de forskande lakemedelsforetagen.

Inledande kommentarer

De handelser som foranlett utredningen var skakande och utredningen har tagit sig an
uppdraget med det allvar som ar nédvéndigt. LIF delar utredningens syn att det centrala ar
att patienten vid behandling med innovativa metoder, oavsett om dessa karakteriseras som
vard eller forskning, ges samma rigordsa skydd, att informerat samtycke inhamtas och att
risk/nyttaanalys utférs som vid traditionell behandling samt att ndgon form av oberoende
beddmning férekommer. Det bor dven omfatta att det ekonomiska ansvaret for en eventuell
patientskada tydliggors for patienten. LIF instdimmer dven i synséttet att grundregeln bor
vara att behandlande lakare ska ta stallning till om det & mgjligt att utféra metoder — som
inte faller inom ramen for vetenskap och beprévad erfarenhet - som en etikprévad
forskningsstudie. LIF ser dock att detta stringenta synsatt kommer att paverka arbetsséttet i
hélso- och sjukvarden och forskningen pa ett mer omfattande sétt &n vad som framkommer
i betdnkandets konsekvensanalys. Det behdvs en sammanhallen beskrivning av hur de nya
kraven ska uppfyllas rent praktiskt.

Klinisk forskning bedrivs oftast i samverkan mellan olika forskningshuvudman.
Lakemedelsforetag samverkar regelmassigt med halso- och sjukvard och akademi nar det
galler kliniska lakemedelsprévningar men aven i annan forskning - fran ren grundforskning
till observationsstudier av lakemedelsanvéandning 1 klinisk vardag. Trots lakemedels-
foretagens stora engagemang i svensk klinisk forskning har utredningen helt forbisett
foretagen bade i beskrivningen av berérda aktorer och i analysen av konsekvenserna for
dessa aktorer. Trots att LIF bedomer att de presenterade forslagen bor ha begransad direkt
paverkan pa lakemedelsforetagen - eftersom foretagen redan idag uppfyller de féreslagna
kraven pa forskningshuvudméan — maste foretagsperspektivet beaktas i den fortsatta
beredningen av forslagen. Samma regler bor gélla for foretag som for andra forsknings-
huvudmaén och ur ett Life Science-perspektiv ar det viktigt att Sverige inte i onddan skapar
administrativa sarkrav som gor det svarare att forlagga olika typer av forskningsstudier i
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Sverige. LIF foreslar dven inrattandet av en nationell funktion som kan ge sammanhallen
radgivning utifran alla de regelverk som styr klinisk forskning.

Forskning

LIF tillstyrker det foreslagna fortydligandet av begreppet forskning och vill understryka
vikten av att definitionen inte skiljer sig at mellan narliggande regelverk for att undvika
oklarheter och skillnader i rattstillampningen. Den foreslagna definitionen av forskning
inkluderar observationsstudier som kan baseras pa bade prospektivt insamlad data och
redan registrerade uppgifter. Eventuella skillnader i den etiska granskningen mellan dessa
bor tydliggoras liksom gransdragningen mellan etikprévning och den nya EU-férordningen
GDPR.

LIF tillstyrker forslaget att studentundantaget upphor att galla. N&r studenter genomfor
forskning hos lakemedelsforetag ska samma regelverk foljas i den av studenter bedrivna
forskningen som om foretaget utfor forskning i egen regi eller genom uppdrag till larosatet
eller till halso- och sjukvarden. Forslaget att kunskap om relevanta forfattningar avseende
forskning som avser ménniskor ska visas for doktorsexamen valkomnas. Basal kunskap om
etikprovningslagen bor aven inga i den medicinska grundutbildningen.

Forskningshuvudman

Utredningen foreslar en andrad definition av forskningshuvudman for att betona att
forskning ofta bedrivs i samarbete mellan flera huvudmaén. Det &r positivt att betydelsen av
samverkan mellan halso- och sjukvarden, universiteten och foretagen tydliggors.

Om ett och samma forskningsprojekt utfors hos flera huvudmaén, fortydligas att var och en
av dem ansvarar for den del av forskningen (de forskningsatgarder) som utfors inom den
egna verksamheten. Vidare foreslas att forskningshuvudmannen gemensamt ska utse en
huvudansvarig forskningshuvudman for projektet som ansvarar for att det gors en samlad
ansokan om etikprévning. Har finns behov av ytterligare végledning och méjlighet till
radgivning, bland annat géllande tolkningen i forhallande till regelverket for kliniska
lakemedelsprovningar. Vid all klinisk forskning som omfattar lakemedel maste det vara
tydligt vem som bar det yttersta ansvaret for patientens vard.

Centrala etikprovningsndmndens tillsyn

LIF tillstyrker utredningens forslag att Centrala etikprovningsndmnden ska utova tillsyn
over etikprévningslagen aven om verksamheten faller under en annan tillsynsmyndighets
ansvar. Det framgar av betankandet att det hittills inte forekommit gransdragningsproblem
gentemot Lakemedelsverket. Det ar viktigt att den foreslagna andringen inte skapar
gransdragningsproblem eller sérkrav vid genomforandet av kliniska lakemedelsprévningar
eftersom det kan minska lakemedelsféretagens intresse for att forlagga sadan forskning i
Sverige.

Beredning pagar av andra forslag som beror etikprovning, t.ex. Ds 2016:46, En ny
organisation for etikprovning av forskning. Forslagen som beror etikprévningens ansvar,
uppgifter och organisation behdver beredas sa att etikprovningen kan ske inom ett
sammanhallet regelverk och inom en sammanhallen organisation med tydligt uttalat



ansvarsomrade. Handlaggningen och tillsynen behover vara tydlig, effektiv och
konkurrenskraftig i jamforelse med andra lander. Det &r nodvandigt att etikprovningen
tillfors tillrackliga resurser for valbemannade organisationer som kan leverera snabba och
valgrundade beslut pa ett likartat satt over hela landet.

Oversyn av straffbestammelserna i etikprovningslagen

LIF tillstyrker att 6vre straffgransen vid uppsatliga brott mot 6 § eller 23 § foreslas hojas
till tva ars fangelse samt att dven garningar som begas pa grund av grov vardsloshet
straffbeldggs. Utdver att ett brott mot dessa regler kan ha omfattande och svara verkningar
for patienterna ger andringen ocksa en preskriptionsfrist om fem ar, vilket star i proportion
till allvarliga brott mot dessa regler.

Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning och halso- och sjukvard
Utredningen konstaterar att huvudregeln &r att halso- och sjukvard ska bedrivas i enlighet
med vetenskap och beprévad erfarenhet men att detta inte géller for klinisk forskning som
endast far utféras om den har godkénts genom etikprovning. I strikt juridisk bemérkelse ses
det inte finnas nigon “grizon” mellan hilso- och sjukvard och Klinisk forskning.
Behandling utanfor vetenskap och beprévad erfarenhet - ska enligt utredningen -
organiseras som en vetenskaplig studie som kan etikprévas i forvag, aven da obeprévade
metoder anvands i syfte att bota och lindra sjukdom hos enstaka allvarligt sjuka patienter.

Utmaningen ar — som utredningen ocksa beskriver - att det inte finns nagon allmént
vedertagen definition av begreppet “vetenskap och beprévad erfarenhet”, trots begreppets
centrala roll i lagstiftningen. Det beskrivs att det under utredningstiden har framkommit att
begreppet ger upphov till ett stort antal obesvarade fragestallningar. Det ar férvanande att
utredningen — trots det - inte lamnar nagra forslag for att hantera denna grundlaggande
otydlighet. Avsaknad av forslag for att hantera begreppet “vetenskap och beprovad
erfarenhet” gor att det kan ifrdgasattas om utredningens forslag ar tillrackliga for att
astadkomma en faktisk forandring.

Utredningen redogor for att ett lakemedel som huvudregel inte far anvandas forran det
genomgatt Klinisk lakemedelsprovning och godkants for forsdljning av regulatorisk
myndighet samt att de reglerade undantagen &r klinisk lakemedelsprévning, det s.k.
sjukhusundantaget och s.k. ”compassionate use programmes”. Regelverket
tydliggdr “vetenskap” i begreppet “vetenskap och beprévad erfarenhet” vilket gor att
lakemedel skiljer sig fran andra metoder i halso- och sjukvarden. Trots det varnar
Lakemedelsverket den fria forskrivningsratten i myndighetens standpunkts-PM
Lakemedelsverkets syn pa anvandning av lakemedel utanfor det regulatoriska
godkénnandet. Myndighetens definition ar ratten att baserat pa vetenskap och beprévad
erfarenhet forskriva lakemedel utanfor godkéand indikation for att ge adekvat lakemedels-
behandling till enskilda patienter &en om behandlingen inte helt uppfyller produkt-
resuméns uppsatta kriterier men forvantas ge medicinsk nytta. LIF delar denna syn med
tillagget att behovet av foérskrivning for enskild patient utanfor godkand indikation alltid
bor bedomas i relation till tillgangen till andra godkanda behandlingsalternativ.

Det behover fortydligas hur denna etablerade praxis for behandling av enskild patient - ofta
benamnd fri forskrivningsratt - ska ses i forhallande till de nu presenterade forslagen nar



det galler anvandning av ett godkant lakemedel for ett nytt sjukdomstillstand, da det vid
dessa situationer ofta saknas bade vetenskap och beprévad erfarenhet. Det ar tveksamt om
det vid varje tillfalle ar onskvart att bedriva sadan behandling i form av en formell
vetenskaplig studie. Det saknas t.ex. en nationell samordning for att undvika en mangd sma
lokala studier som studerar samma vetenskapliga fragestéllning. Ett alternativ kan vara en
etisk prévning av behandlingens genomférande med krav pa patientens informerade
samtycke samt uppféljning och dokumentation i syfte att strukturerat samla erfarenheter
for att bidra till vetenskapligt underlag och beprévad erfarenhet.

Det ar vél kant att det &ven forekommer systematisk anvandning av godkanda lakemedel
vid andra sjukdomstillstand &n de som omfattas av lakemedlets godkannande. Det galler
bade aldre och nyare lakemedel. Lakemedelsverkets anger att sddan mer omfattande
anvandning utanfor godkénd indikation bor ske inom ramen for klinisk forskning for att
bidra till vetenskapligt underlag och beprOovad erfarenhet. LIF ser att de presenterade
forslagen starker detta synsatt men att det behdver kompletteras med en vagledning
gallande nar omfattningen ar sadan att behandling av enskild patient overgar till
systematisk anvandning med krav pa hélso- och sjukvarden att genomféra formell klinisk
lakemedelsprovning med forskningsetisk provning och tillstand fran Lakemedelsverket.
Dérutover behdver en risk-/nyttabedémning genomféras av Lakemedelsverket liksom en
oberoende bedémning av mer generell anvéndning i hélso- och sjukvarden. Foretag som
innehar marknadsforingstillstdnd for lakemedel bor informeras om kliniska ldakemedels
prévningar som sker i halso- och sjukvardens egen regi och beredas méjlighet att yttra sig
utifran den samlade kunskap som finns hos foretagen vad galler lakemedlens tidigare
anvéndning i forskningssyfte.

LIF tillstyrker forslaget att mojligheten till efterhandsprévning inte ska gélla vid klinisk
ldkemedelsprovning.

Sammanfattningsvis anser LIF att de regler som rader ska vara tydliga och forutsagbara
och bygga pa en rimlig avvagning mellan & ena sidan forskningsnytta och & andra sidan
viktiga intressen som patientrattigheter och individens integritet. Kraven bor darutover
vara likartade for olika forskningshuvudman.

Etisk bedémning av nya metoder i halso- och sjukvarden

Utredningen lamnar flera foérslag for att fortydliga innebérden i 5 kap. 3 8§ hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) (HSL). Det omfattar att bedomning ska goras &ven om metoden
allmént sett inte ar ny, att bedémningen ska goras av ett sarskilt organ — med en egen
stallning i vardgivarens organisation - och att det maste finnas nagon form av
dokumentation som visar att och hur en beddmning har skett. Vidare fortydligas att
bedomningen ska avse metoder som beror existentiella fragor, dar ett antal exempel anges.

De exempel som anges - reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder som kan
héarledas fran bioteknik, sasom genetiska undersokningar och analyser, genterapi och
stamcellsforskning, metoder som kan paverka hjarnans funktion — ar metoder som det i de
allra flesta fall bor kravas en fordjupad analys for och som — i enlighet med forslaget i 3b §
- bor bedémas pa en nationell niva. Det maste darfor ifragasattas om kravet pa sadan
bedémning verkligen ska riktas mot enskilda vardgivare. En annan aspekt ar att exemplen



omfattar metoder som kan vara godkanda ldkemedel déar det behover sakerstallas att
forslaget inte introducerar sérkrav som motverkar det europeiska marknadsforings-
godkannandet for lakemedlet. Aven det talar for en nationell analys och bedémning. Med
tanke pa den snabba vetenskapliga utvecklingen ar det viktigt att de exempel som foreslas i
HSL 5 kap. 3 § andra stycket inte uppfattas som en begransning av tillampningen.

Det far stor betydelse vilken myndighet som regeringen bestimmer ska genomfora den
fordjupade analys som foreslas i 3 b 8. LIF ser att Lakemedelsverket maste ha en tydlig
roll nar dessa fordjupade analyser omfattar lakemedel. Forslaget i 3a § &r sa detaljerat att
fragan bor overlamnas till den tillsynsmyndighet regeringen bestammer for att hanteras
genom foreskrifter. Darutdver bor det dvervdgas om den myndighet som regeringen
bestdammer &ven ska ha ett mer generellt uppdrag att kunna bedéma om en viss atgard
faller inom begreppet “vetenskap och beprovad erfarenhet”.

Kunskapsstddsutredningen har foreslagit att verksamhetschefer bor ha ett sarskilt ansvar
for att sakerstalla att halso- och sjukvardspersonalen har goda forutséttningar att utfora sitt
arbete i Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. For att tydliggora
gransen mellan hélso- och sjukvard och forskning bor vardens huvudméan hélla en
forteckning 6ver den i verksamheten pagaende kliniska forskningen.

Ikrafttradande och Overgangsbestammelser

Bestammelserna foreslas trada i kraft den 1 januari 2019 men andringarna i etikprévnings-
lagen ska inte tillampas pa forskning som har borjat utforas fore ikrafttradandet. Det bor
tydliggoras om det innebar att pagaende behandling med ldkemedel utanfor godkand
indikation darmed anses omfattas av "’vetenskap och beprévad erfarenhet”.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



