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Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissyttrande 6ver departementspromemorian Anpassningar till EU:s férordningar
om medicinteknik - del 2 (Ds 2019:32)

(Ert dnr: $2020/00051 /FS)

Fran de standpunkter som Etikprévningsmyndigheten har att beakta foranleder
betankandet féljande anmarkningar.

De aktuella EU-forordningarna anvisar olika procedurer och tidsfrister for provningen
av olika produkter. | promemorian uttalas vidare att vasentliga dndringar far
genomfdras samt att provningar och studier for produkter med lagre risk och studier
for klinisk uppfoljning eller prestandastudier efter utsldppandet pa marknaden far
paborjas sa snart respektive tidsfrist [6pt ut. Detta géller oavsett om
Etikprovningsmyndigheten hunnit lamna nagot yttrande eller inte, dvs. dven i de fall
da nagon etisk granskning inte skett. Detta ar principiellt oférenligt med
forskningsetiska principer om att sakerstalla ett fullgott skydd for
forskningspersonerna och respekten fér manniskovardet i forskningen. En sadan
ordning understryker ocksa de stora krav som maste stallas pa att den nationella
reglering som beslutas verkligen ar tydlig och ger férutsattningar for provare och
myndigheter att ha kontroll pa att samtliga drenden verkligen kommer under
provning sa snart det ar mojligt. | det fortsatta lagstiftningsarbetet behover det noga
utvarderas om den foreslagna ordningen verkligen lever upp till detta.

Myndigheten har foérstaelse for forslaget om en nationell bestammelse om att den
etiska granskningen av produkter med lagre risk bor slutforas senast 40 dagar efter
valideringsdatumet, men vill i sammanhanget understryka vikten av att den
foreslagna tidsfristen inte justeras nedat i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

En grundldaggande forutsattning for att Etikprovningsmyndigheten ska klara de snava
tidsfristerna som satts upp i de aktuella EU-férordningarna ar att den féreslagna
moijligheten att tillampa regleringen i 27 § tredje stycket lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) om delegation
faktiskt bibehalls i den slutliga utformningen av den kompletterande lagstiftningen.

Som anférs ovan finns de tydliga principiella invandningar mot att ett éverskridande
av handlaggningsfristen ska innebdra att en studie far genomféras utan
etikgranskning. Mot denna bakgrund 6nskar myndigheten att det i det fortsatta
lagstiftningsarbetet klargors att sddana ansokningar om tillstand till klinisk provning
eller prestandastudie som ska etikgranskas enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och 78.10 i
forordning (EU) 2017/745 respektive enligt artiklarna 58.5 b, 71.3 b och 74.10 i
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forordning (EU) 2017/746 inte far paborjas innan den etiska granskningen har skett,
oavsett om detta kan ske inom den reglerade handlaggningsfristen eller inte.

Det finns nagra skrivningar i promemorian som myndigheten inte riktigt forstar och
som foranleder vissa klargéranden:

Sid. 240 fjarde stycket

Det ar maojligt att en etisk granskning kan ske inom tio dagar men det maste
ges utrymme for att sddana granskningar kan ta langre tid.

Sid. 242 andra stycket

Som namns ovan kan en etisk granskning av ansdkan ta langre tid

an tio dagar och ansdkan kan aven behdva kompletteras. Den etiska
granskningen bor ske skyndsamt men bor fa ta lika Iang tid som om

en komplettering av ansdkan skett. /. ../ En tidsperiod pa 40 dagar for
etikgranskningen far darfor anses innebara ett forenklat forfarande. /. ../

Handlaggningsfristen for en ny grundansokan ar enligt nuvarande reglering 60 dagar.
Provningar som ror medicintekniska produkter sker vid beslutssammantrade i en av
myndighetens avdelningar fér medicinsk forskning. En avdelning bestar av 16
ledamoter; en ordférande som éar eller har varit domare, tio vetenskapliga ledamoter
och fem ledamoter som foretrader allmanna intressen. Samtliga ledamoter har detta
uppdrag som ett sidouppdrag vid sidan av en ordinarie sysselsattning. Vid varje
sammantrdade behandlas normalt hogst 25 arenden. For att ge ledamoterna rimlig tid
att lasa in sig pa alla drenden och sadkerstalla kvaliteten i prévningen goérs
handlingarna i drendena tillgédngliga for ledamaoterna senast tva veckor fore ett
sammantrade.

For att klara av den etiska granskningen pa tio dagar skulle det behéva ske en
genomgripande forandring av organisation och prévning.

Med anledning av den nu pagaende pandemin har Etikprovningsmyndigheten
faststallt en forturshantering med en malsattning att prova fortursarenden inom en
vecka fran det att ansdkan ar komplett och ansdkningsavgiften ar betald. Men detta
galler alltsa endast vissa sarskilda drenden som uppfyller férturskriterierna i en tid da
behovet av forskning som kan bidra till att behandla eller forebygga covid-19 ar stort.
Denna ordning innebar en stor belastning pa anstéllda och ledamaéter och kan inte
tas till intdkt for att motsvarande handldggningstider ar ndgot som normalt skulle
kunna efterlevas.

Myndigheten forstar inte vad som menas med att granskningen “bor fa ta lika lang
tid som om en komplettering av ansdkan skett”. Enligt nuvarande ordning borjar
handlaggningsfristen |I6pa nar en ansdkan ar valid. Om den foérsta provningen visar
att sokanden behover komplettera ansdkan sa “stoppas klockan” tills
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kompletteringen har getts in. Granskningen far alltsa ta lika lang tid oavsett om en
komplettering sker eller inte.

Myndigheten forstar inte heller vad "forenklat forfarande” betyder i det aktuella
sammanhanget. For provningen av nya grundansodkningar finns bara ett forfarande
och det ar prévning av avdelning vid beslutssammantrade. Delegation med stéd av
27 § tredje stycket etikprovningslagen sker endast for avgorande efter komplettering
av sokanden i de fall da en férnyad provning av avdelningen inte ar nodvandig.
Avdelningen gor da en vagledande bedémning vid ett sammantrade och delegerar till
ordférande att fatta beslut i drendet efter att ansdkan kompletterats pa vissa
punkter. Mdjligheten till delegation anvands dven generellt avseende samtliga
ansokningar om andring av pagaende studier. En ordning dar en avdelning inte skulle
granska helt nya ansokningar vore inte forenlig med géllande krav pa kompetens och
representation av olika intressen i prévningen.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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