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Stockholm, 3 september 2004

Bakgrund: 

Näringsdepartementet har kontaktat SwedenBIO idag den 3 september för att få ta del av bioteknikindustrins position och argument kring nyttan av att skyndsamt initiera en utredning kring att samordna etikbedömningen inför kliniska prövningar mellan Etikprövningsnämnderna och Läkemedelsverket. 

Kliniska läkemedelstester är viktiga instrument för att utveckla nya behandlingar och öka kvaliteten i vården. Sverige är ett ledande land inom området och har en oproportionerligt stor del läkemedelstester relativt sin storlek. Det finns en mycket stark tradition och kunskap inom området och det har nyligen kommit siffror på att Sverige tagit tillbaka en ledande andel av kliniska prövningar inom Europa. En välorganiserad sjukvård, god klinisk utvecklingskunskap samt erkänt hög kvalitativt Läkemedelsverk i kombination med ett regelverk som uppfyller det nya kliniska prövningsdirektivet inom EU ligger bakom detta.

Position: 

SwedenBIO ställer sig positivt till att en utredning kring en samordnad etikprövning genomförs. SwedenBIO anser att en samordnad ansökan och etikbedömning genom Läkemedelsverket skulle ytterligare stärka Sveriges konkurrenskraft som en ledande nation för läkemedelsutveckling. SwedenBIO stöttar gärna en utredning och har idag arbetsgrupp för kliniska prövningar som referensgrupp. 

Argument och möjliga resultat 

En samordnad etikbedömning genom Läkemedelsverket skulle lägga grunden för:

· Ökad konkurrenskraft genom ”En ansökan – En kompetent myndighet”: Sverige har i dag redan genomfört det nya EU direktivet för kliniska prövningar och har ett ”window of opportunity” gentemot andra länder som arbetar för att genomföra detta. Denna fördel gäller särskilt mot de nya EU medlemsländerna i forna Östeuropa som kan erbjuda billigare försök men mer tröga processer. 

· Ökade möjligheter att klara den interna konkurrensen inom de stora läkemedelsbolagen att förlägga kliniska tester i Sverige. 

· Minskad risk för regionala skillnader i etikbedömningen. Idag är det ett problem att Etikprövningsnämnderna gör skilda bedömningar. Ansökningar som godkänns i vissa landsting underkänns i andra. En samordnad ansökan och prövning skulle öka möjligheterna för enhetlig bedömning.

· Koordineringen mellan Etikprövningsnämnderna och Läkemedelsverket lämnar utrymme för betydande förbättringar. Båda myndigheterna ansvarar för relativt likartade prövningar och ett samordnat förfarande innebär en enklare och snabbare process.  

· Ökad kompetens i etikbedömningen. Läkemedelsverket anses vara en av världens främsta läkemedelsmyndigheter och har bl.a. initierat den Europeiska läkemedelsmyndigheten. Etikprövningsnämnderna söker tappert en roll och funktion men hämmas av bristande resurser, oklart mandat och begränsad erfarenhet. 

· Ökade möjligheter för oberoende bedömning. En oberoende och erfaren myndighet som gör en bedömning minskar risken för att ansökningar underkänns p.g.a. regionala/lokala konflikter mellan individuella forskare i nämnden. 

· Ökad möjlighet att skapa ett nära samarbete med unga bioteknikbolag där de olika aktörerna jobbar mer sida vid sida. Detta kan attrahera fler fas I och fas II prövningar i Sverige.

Avslutningsvis bör det nämnas att SwedenBIO lämnade i maj 2004 en inlaga om hur miljön för klinisk forskning kan förstärkas i Sverige. En bättre prioritering inom Landstingen av denna verksamhet är ett viktigt steg där vissa regioner kommit längre i sina planer. Det bör även finnas möjligheter för en bättre samordning på nationell och Nordisk nivå av kliniska försök, vilket gynnar särskilt de större fas IIb och fas III studierna. En närmare dialog inom snar framtid mellan departement, sjukvården samt industrin förordas för fånga ovanstående fördelar för Sverige.
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