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Onskemal om fortsatt regeringsuppdrag utifrdn rapporten:
Andring av uppdrag om nytt tillstdndsforfarande om kliniska
provningar av humanldakemedel och medicintekniska produkter

(Dnr:4.3.1-2019-042666)

Lakemedelsverket har tillsammans med Etikprovningsmyndigheten och i samverkan med
Biobank Sverige haft regeringens uppdrag att identifiera och utvérdera processer for ett nytt
tillstandsforfarande for kliniska prévningar av humanldkemedel och medicintekniska
produkter. Pilotprojektet har syftat till att forbereda inférandet av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlakemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG (den nya EU-férordningen). |
pilotprojektet har ocksa Stralskyddsmyndigheten deltagit. Resultaten fran projektet har
nyligen presenterats i rubricerad rapport.

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) dnskar med denna skrivelse framfora 6nskemal om att
myndigheternas uppdrag forlangs fram till det faktiska inforandet av den nya EU-
forordningen samt att uppdraget breddas till att &ven omfatta implementeringen av de
atgarder som identifierats i pilotprojektet.

Rapporten Andring av uppdrag om nytt tillstandsférfarande om Kliniska prévningar av
humanlakemedel och medicintekniska produkter (Dnr:4.3.1-2019-042666) ar val
underbyggd och de omfattande atgarder som identifierats visar pa betydelsen av att
regeringen gav myndigheterna i uppdrag att forbereda den kommande EU-férordningen. Det
arbete som genomforts visar pa ett tydligt satt att den nya EU-forordningen kraver en
betydligt mer effektiv och férutsdgbar myndighetshandlaggning av ansékningar som avser
genomforande av kliniska lakemedelsprovningar.

Det nya tillstandsforfarande som prévats inom uppdraget har fort med sig en mangd positiva
effekter i from av tatare dialog mellan saval foretag och myndigheter som myndigheterna
emellan. Detta har i sin tur bidragit till en battre forstaelse for ingaende parters
forutsattningar och behov. Befintliga flaskhalsar och tvetydigheter - i ansékningsforfarande,
handlaggning och beslutshantering — har tydliggjorts och adresserats. Det faktum att Sverige
ar ett av fa lander som haft ett pilotforfarande har ocksa bidragit till att marknadsfora Sverige
som ett land med kompetenta myndigheter och en snabb godkénnandeprocedur for kliniska
lakemedelsprévningar.

En effektivare och snabbare handldggning av ansokningar om kliniska lakemedels-
provningar &r av stor betydelse oberoende av inférandet av den nya EU-férordningen och
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kan forvantas leda till att fler kliniska lakemedelsprévningar forlaggs i Sverige. LIF ser
darfor att uppdraget bor forlangas och omfatta samtliga ansokningar for foretagsinitierade
Kliniska lakemedelsprovningar. Genom att inkludera samtliga foretagsinitierade kliniska
ldkemedelsprovningar skapas forutsattningar for Sverige att attrahera de kliniska
lakemedelsprovningar som foretagen avstar ifran att lagga i Storbritannien med anledning
av Brexit. Storbritanniens uttrade ur EU ger en unik mojlighet att 6ka antalet Kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige som regeringen bor agera pa.

LIF ser att det dven bor Overvégas att utdka regeringsuppdraget till att omfatta delar av de
forslag i betdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4) som direkt ror kliniska
lakemedelsprovningar samt de delar av forslagen i betankandet Oversyn av maskinell dos,
extempore, prévningslakemedel m.m. (SOU 2018:53) som ror distribution och markning av
provningslakemedel. Utifran Lakemedelsverkets planerade arbete med virtuella kliniska
provningar bor det &ven Overvédgas att ge myndigheten i uppdrag att genomféra den
fordjupade analys av distribution av provningslakemedel direkt till férsokspersoner - som
LIF efterfragat i remissvaret till Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel
m.m. (SOU 2018:53) — i syfte att Sverige ska ligga i framkant nar behovet av sadan
distribution blir mer reellt.

Av den rubricerade rapporten framgar att en realisering av EU-forordningens direktiv
forutsatter implementering av ett antal omfattande IT-komponenter for att integrera de olika
myndigheternas drendehanteringssystem med varandra, och aven med den gemensamma
EU-portalen som ar under utveckling. Utveckling, implementering och I6pande forvaltning
av dessa IT-komponenter innebar betydande investeringar och krav pa resursforstarkning till
myndigheterna. LIF ser att det ar helt nédvandigt att dessa resurser tillfors for att Sverige
ska behalla den internationella konkurrenskraften.

Négra av de nationella sarkrav som pilotprojektet identifierat ar nuvarande handlaggning av
andringsansokningar hos etikprovningsmyndigheten samt hantering av ansokningar som
inkluderar hantering av biobanksprover dar det saknas en gemensam huvudman. Liksom
rapportforfattarna ser LIF stora fordelar med att implementera ett gemensamt
arendehanteringssystem for biobankerna i Sverige for att biobankerna jamte Etik-
provningsmyndigheten ska kunna lamna skriftliga, radgivande yttranden till
Lakemedelsverket som sedan fattar det slutgiltiga beslutet i arendet. LIF har lange patalat
vikten av en transparent och geografiskt harmoniserad etikprovning. Infor bildandet av
Etikprovningsmyndigheten framférdes behovet av att samla den kompetens som krévs for
bedémning av kliniska lakemedelsprévningar. Detta ar nagot som ar sarskilt angelaget for
nya typer av avancerade kliniska lakemedelsprévningar t.ex. av cell- och genterapier. Att
myndigheterna nu rekommenderar organisatorisk forandring inom Etikprévnings-
myndigheten i syfte att kunna mota de krav som EU-férordningen staller avseende
kompetens och ledtider ar mycket positivt. Darfor det viktigt att Etikprovningsmyndigheten
tilldelas de resurser som behévs for att anpassa och férbereda myndigheten for kraven i den
nya EU-forordningen.

Det omfattande investeringsbehovet som rapporten visat pa kan framéver delvis forvantas
finansieras av foretagen via hojda ansokningsavgifter. Det vore olyckligt om en 6kad
investeringsvilja i Sverige - utifran en effektivare myndighetshandlaggning — skulle



motverkas av hdjda avgifter. Lakemedelsverket bor darfor ges i uppdrag att genomfora en
noggrann analys av den svenska avgiftsnivan - jamfort med andra landers avgiftsnivaer -
som kan ligga till grund for eventuella framtida beslut om forandrade avgifter.
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