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REGERINGEN 2016-06-02 S2016/03981/FS (delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag om nytt tillstandsforfarande for kliniska lakemedelsprovningar

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Likemedelsverket och de regionala etikprévnings-
nimnderna 1 Géteborg, Linképing, Lund, Stockholm, Umed och
Uppsala att gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer for att
sikerstilla att beslutsfattandet som ror beslut om tillstind till kliniska
likemedelsprévningar pd minniskor ska kunna ske 1 enlighet med de
forfaranden som anges 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlike-
medel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536). Likemedelsverket ska ha den sam-
ordnande rollen 1 uppdraget.

I uppdraget ingdr dven att presentera méjliga samarbetsformer och struk-
turer for att inhdmta yttrande frin berérda biobanker och strilskydds-
kommittéer gillande ansdkningar som ror deras omrdde. Dirvid ska dven
eventuella kostnader for biobanker och stralskyddskommittéer redo-
visas.

Uppdraget innefattar att Likemedelsverket ska vara den myndighet som
for Sveriges rikning fattar det slutliga beslutet om tillstdnd till klinisk
likemedelsprovning. I varje enskilt drende ska en regional etikprévnings-
nimnd limna ett yttrande till Likemedelsverket dir resultatet av den
etiska granskningen av ansokan framgar.

Likemedelsverket uppdras att tillsammans med de sex regionala etik-
provningsnimnderna ocksé testa samarbetsformerna 1 fiktiva tillstdnds-
forfaranden for att se till att myndigheternas handliggning effektivt till-
godoser de krav som stills 1 ovan nimnda EU-férordning. I dessa test-
forfaranden ska dven samarbetsformer provas for att inhdmta yttrande
frén biobanker och strilskyddskommittéer till berérd etikprévnings-

nimnd.
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Likemedelsverket ska efter samrdd med de regionala etikprévnings-
nimnderna senast den 28 april 2017 redogdra fér uppdragets utfall till
Regeringskansliet (Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet).
Myndigheterna ska dirvid dven ange sin syn pd om berérda biobanker
och strilskyddskommittéer ska limna yttrande till etikprévnings-
nimnder i tillstdndsforfarandet

Likemedelverket far f6r uppdragets genomférande anvinda

1 000 000 kronor under 2016. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9
Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvérd, anslagspost 29 Ordnat inférande och strukturerad uppfélj-
ning. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammar-
kollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2016. Medel
som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast

den 31 mars 2017. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
over anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Rekvisition, terbetalning och redovisning ska hinvisa till det diarie-
nummer som detta beslut har.

Arendet

For att genomfora en klinisk likemedelsprévning pd minniskor i Sverige
krivs i dag tillstdnd av Likemedelsverket och av en etikprévningsnimnd.
Detta framgar av 7 kap. 9 § likemedelslagen (2015:315) och 6 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor.

I och med att EU-férordningen om kliniska prévningar bérjar tillimpas
ska ansékningar om tillstdnd till kliniska likemedelsprévningar genomga
vetenskapliga och etiska granskningar och godkinnande i enlighet med
EU-f6érordningen.

Handliggningen enligt EU-férordningens bestimmelser innebir att
ansokan om tillstind ska limnas in via en webb-portal som den
Europeiska likemedelsmyndigheten ska tillhandahilla. Ansékan ska
goras via webb-portalen oavsett om provningen endast beror ett
medlemsland eller flera.

De berérda medlemslinderna fir ansékan genom portalen och dessa ska
direfter samordna handliggningen av ansékningen 1 enlighet med de
bestimmelser som anges 1 EU-férordning. Vidare ska varje berort
medlemsland genom ett beslut meddela om tillstdnd ges till préovningen.
Samordning miste dirmed ske dels mellan berérda medlemstater, dels
mellan berérda myndigheter och aktérer inom en medlemsstat.

Tva promemorior har utarbetats om anpassningar av svensk ritt till
nimnda EU-férordningen (Ds 2016:11 och 2016:12). I promemorian om
anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska like-



medelsprévningar (Ds 2016:11) {6rslds att Likemedelsverket ska fatta
beslut om tillstdnd till klinisk likemedelsprévning och att en regional
etikprovningsnimnd infoér det beslutet ska limna ett yttrande till Like-
medelsverket dir resultatet av den etiska granskning framgir. Vid Like-
medelsverkets och etikprovningsnimndernas bedémning av ansokan
skulle dven, f6r det fall myndigheterna bedémer detta som indamals-
enligt, berorda biobankers och strilskyddskommittéers eventuella syn-
punkter pd ansdkan kunna beaktas om ansékan berér dessa dmnes-
omriden.

For att framgingsrikt kunna utféra tillstdndsprévningar 1 enlighet med
EU-férordningen bér myndigheterna samordna och strukturera sina
arbetsformer samt prova samarbetsformerna i1 fiktiva ansokningsfor-
faranden. I dessa testforfaranden bér dven former f6r samverkan med
biobanker och strilskyddskommittéer beaktas.

Regeringen avser att avsitta 500 000 kronor dr 2017 f6r genomfoérandet
av uppdraget. Medlen utbetalas under férutsittning att riksdagen beviljar
medel {6r indamailet.

P3 regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Johan Lindberg

Likalydande till

Regionala etikprévningsnimnden 1 Géteborg
Regionala etikprévningsnimnden i Linképing
Regionala etikprévningsnimnden i Lund
Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm
Regionala etikprévningsnimnden 1 Umed
Regionala etikprévningsnimnden 1 Uppsala

Kopia till

Strilskyddsmyndigheten

Nationella biobanksrddet (NBR)

Regionalt biobankscentrum, Sédra sjukvardsregionen

Regionalt biobankscentrum (RBC) i Uppsala Orebro sjukvirdsregion
Regionalt biobankscentrum Norra

Regionalt biobankscentrum Sydéstra

Kammarkollegiet
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