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Bakgrund

Branschforeningen SwedenBIO har tagit del av betdnkandet
’Etikprovningslagstiftningen — vissa andringsforslag™ fran Utbildnings- och
kulturdepartementet. SwedenBIO ar industriféreningen for bioteknikforetagen i
Sverige och organiserar ca 110 stycken foretag vilket motsvarar omkring 90% av de
anstéllda i branschen. Medlemmar &r ldkemedels- och forskningsbolag inom hela
skalan fran sma start-up foretag med 5 anstéllda upp till AstraZeneca och Pfizer.
Bioteknikindustrin i Sverige innefattar till 90% foretag som utvecklar lakemedel eller
verktyg och instrument for 1akemedelsforskning.

Generell position

SwedenBIO efterlyser en allmén 6versyn av Etikprovningssystemet i Sverige, med
avseende pa organisationsstrukturen. Sverige har idag 6 olika regionala
Etikprévningsnamnder som alla &r en egen myndighet. Det &r SwedenBI10Os
uppfattning att detta skapar problem da namnderna inte alltid gér samma bedémning.
Arbetet bor samordnas och den centrala Etikprévningsnamnden ges mer inflytande
over de regionala namndernas beslut. | den nuvarande situationen med 7 regionala
namnder ar det ocksa nodvandigt att skapa klarare regler for 6verklaganden till den
centrala ndmnden. SwedenBI1O anser dven att antalet ndmnder behdver minskas for att
skapa en mer homogen bedémning och koncentrera resurserna sa att
handlaggningstiderna kan kortas.

Sammanfattning

SwedenBIOs kommentarer till utredningen hanfor sig huvudsakligen till tre omraden:

1. Ansokningsforfarandet: Konklusionen att ansokningsférfarandet dven framgent
skat innehalla tva separata blanketter med 6verlappande innehall for ansékan om
klinisk prévning hos Lakemedelsverket och Etikprévningsnamnderna ifragasatts
da det medfér merarbete och ar resurskravande for framforallt mindre foretag.

2. Avgifterna: Forslaget att hoja minimiavgiften ifragasatts da detta slar hardast mot
de redan hart pressade smaforetagen.

3. Handlaggningstiderna: SwedenBIO anser att det ar viktigt att Sverige forblir
konkurrenskraftigt inom detta omrade och att regeringen har méjlighet att stodja
industrin genom att satta snavare verksamhetsmal &n de nu angivna



forordningarna. Det ar ocksa centralt att Etikprovningsnamndernas
handlaggningstider anpassas till Ladkemedelsverkets snabbare handlaggning for att
inte forsena processen och minska Sveriges konkurrenskraft internationelit.

Synpunkter och forslag:

S. 55, stycke 5.3: Forslaget att omdefiniera begreppet ”vetenskap”i enlighet med
OECDs beskrivning av begreppet.
SwedenBIO har inget att invanda

S. 66, stycke 6.4: Forslaget om utvidgning av EPL*:s tillampningsomrade
SwedenBIO har inget att invanda

S. 98, stycke 7.3.3.5: Forslaget att samordnings ska ske mellan Léakemedelsverket
och Etikprévningsnamnderna

SwedenBIO vill understryka vikten av att forslaget konkretiseras. SwedenBIO
foreslar att de berdrda myndigheterna uppdras att utreda hur en samordning kan ske
for att minska resursatgangen for mindre foretag. Detta galler dven
handlaggningstiderna som diskuteras i den generella sammanfattningen samt under
nasta punkt.

S. 100, stycke 7.3; Gallande handlaggningstider

SwedenBIO anser att snabb och enhetlig handldggning &r en forutsattning for att
Sverige aven i fortsattningen skall vara konkurrenskraftigt inom omradet kliniska
prévningar.

Etikprévningsnamnderna: DA godkannande fran bade Lakemedelsverket och
Etikprovningsnamnden kravs for att fa starta en klinisk prévning bor
handlaggningstiderna vara lika langa, bade i regelverket och i praktiken. Korta
handlaggningstider &r ett kraftigt konkurrensmedel internationellt sett och
SwedenBIO anser att det ar problematiskt att Etikprovningsnamnderna inte kan
garantera ett godkannande snabbare &n 60 dagar da Lakemedelsverket haller sina
30+5 dagar. Det skapar osékerhet och medfor problem for foretagen vid planering av
studiens starttid. SwedenBIO anser att Regeringen bor sétta snavare verksamhetsmal
for namnderna for att underlatta foretagens situation och 6ka Sveriges
konkurrenskraft. SwedenBIO efterlyser vidare en kompetent kontaktperson hos
Etikprévningsnamnden till vilken specifika fragor rérande ansokan kan stallas innan
ansOkan lamnas in till ndmnden. Detta for att undvika otydligheter i ans6kningarna
och darmed kunna underlatta beslutsprocessen och férkorta handldggningstiden hos
namnden.

Lakemedelsverket: Aven om Lakemedelsverkets nuvarande handlaggningstider anses
vara "acceptabla®” anser SwedenBIO att Sverige bor satta méalen &nnu hdgre genom
snavare verksamhetsmal som understiger den lagstadgade tidsfristen. Nagra viktiga
fragetecken som SwedenBIO onskar att Etikprovningsutredningen klargor ar foljande:
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e Utformning av verksamhetsmalen: Det &r centralt att direktiven konkretiseras
till matbara mal och milstolpar. Genom att sétta snavare verksamhetsmal har
Regeringen mojlighet att signalera en ambition om att Sverige ska vara ett
konkurrenskraftigt land att forlagga kliniska provningar till.

e Sakerstéllande av verksamhetsmalen: Det ar viktigt att det framgar vem som
har ansvaret for att sakerstalla att verksamhetsmalen efterlevs och hur
processen sker.

S. 108, stycke 8.4: Forslaget om hur ledamdter och ersattare tillsatts i
Etikprovningsnamnderna

SwedenBIO har inget att invanda mot forslaget men vill understryka vikten av att
ledamoterna ar opartiska och att javssituationer undviks. Detta géller framférallt
ledamdéter med vetenskaplig kompetens med kopplingar till foretag som soker
tillstand for kliniska studier.

S. 119, stycke 9.3: Forslaget om underrattelseskyldigheter avseende beslut om
forskning som inbegriper &ggdonation
SwedenBIO har inget att invanda mot forslaget.

S. 122, stycke 10.1.3: Forslaget om bekréaftelse av genomgangen etisk prévning
SwedenBIO har inget att invanda mot forslaget och vill papeka att det ar mycket
viktigt att det svenska systemet anpassas for att inte forsvara for svenska forskare att
sOka extern forskningsfinansiering.

S 124, stycke 10.2.3: Forslaget om forenklad biverkningsrapportering
SwedenBIO har inget att invanda mot forslaget och anser att det ar positivt att
foretagen slipper det merarbete som rapporteringen till Etikprévningsnamnderna
medfor.

S. 15 samt s 126: Gallande h6jning av minimiavgifterna
SwedenBIO anser att forslaget att hdja minimiavgifterna ar oacceptabelt da det skulle
sla mot de redan hart pressade smaforetagen.

Process:

Vid arbetet med remissvaret har SwedenBI10s arbetsgrupp inom Clinical Trials varit
aktiv. Synpunkter och kommentarer kommer fran ledande experter vid foretagen
Active Biotech, Amgen, Bioinvent, Biolipox, Biovitrum, Medivir, Sedoc PM, Trial
Form Support samt Kliniskt lakemedelscentrum vid Lunds universitet. Materialet har
sammanstallts av Emma Berglund, Associate vid SwedenBIO.
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