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Sammanfattning

Lakemedelsverket tackar for mgjligheten att f4 inkomma med synpunkter pa
regeringens forskningspolitik. Liékemedelsverket anser att den snabba tekniska
utvecklingen och trenden inom livsvetenskaperna mot en patientcentrerad, vérdnéra
och behovsdriven forskning med 6nskemal om sekundért nyttjande av hélsodata stiller
nya krav pa savil samhallsutveckling som de regulatoriska myndigheterna.

Likemedelsverket vill framhélla att nya EU-rittsakter och EU-initiativ fordndrar
forutséttningarna for forskningen i Sverige. Det géller bl a EU-forordningar om
kliniska prévningar, Medical Device Regulation (MDR), In Vitro Device Regulation
(IVDR), General Data Protection Regulation (GDPR) och initiativ om epidemiologisk
metod vid uppfdljning av s k Real World Data (RWD) och Big Data osv.
Teknikutvecklingen kommer att 6ka behovet av en stirkt svensk
forskningsinfrastruktur och en 6kad tillgédnglighet till sdvél oberoende som
foretagsdriven klinisk forskning i vérden.

En snabb teknikutveckling stéller ocksa krav pa etisk virdering, vetenskapligt grundad
utveckling av regulatoriska vetenskapliga verktyg och en utvecklad tillsyn. Det giller
inte minst inom omraden dér ldkemedel och medicinteknik méts och hur de olika
regelverken i forhaller sig till det som &r vérd, uppfoljning av vérd eller produkt eller
klinisk forskning.

Lakemedelsverket ser ett behov av stirkt st6d for saval statens som vardens mojlighet
att mota teknikutvecklingen genom tillgang till &ndamalsenlig infrastruktur och
nationell tillsyn. I detta inbegrips tillgang till vissa radata och mdjlighet att samla
nationell statistik som behovs for att folja och vdma folkhélsan, utreda gradzoner och
kvalitetskrav. Aven integritetsskydd vid utlimnande av hilsodata samt frimjande av
utveckling gillande epidemiologisk metod av relevans for regulatoriska éndamaél
innefattas i detta.

Vidare stodjer Likemedelsverket satsningar pa oberoende forskning géllande
uppfdljningsmetodik och héllbarhet. Avseende klinisk behandlingsforskning bor etiska
problemstillningar och hinder for forskning som 4r specifika for svenska forhéllanden
belysas sirskilt. Starkt samverkan 6ver regulatorisk utbildning vid universitet,
hogskolor och kliniskt verksamma forskande vardprofessioner ar ocksé viktiga
stédjande forsknings- och innovationsétgéirder.
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Nedan utvecklas foljande omraden som Lakemedelsverket anser bor prioriteras.

Prioriterade omraden

Lékemedelsverket bedomer att féljande omraden &r prioriterade utifrdn myndighetens
perspektiv som kontroll- och tillsynsmyndighet.

1. Hiilsodata och statistik som forutsittning for forskning och utveckling

En strukturerad tillgéng till data av god kvalitet 4r av storsta vikt for att vetenskapligt
kunna folja och bedoma likemedels effekt och sikerhet. Detta géller dven for
lakemedel som &r avancerade terapier med celler och vivnader. Implantat (dvs
medicintekniska produkter) med eller utan digital komponent behdver ocksa latt
identifieras och &r ibland del i uppfoljning av behandlingseffekt hos en enskild patient.

Lakemedelsverket har ansvar for kontroll och tillsyn. Liakemedelsverket kan dven
bedriva uppfoljning med forskningsmetod av t ex ldkemedel och medicintekniska
produkter. Myndigheten behover en strukturellt utpekad roll och kontaktyta med en
dndamalsenlig nationell infrastruktur for att tillgd information som behévs for att véirna
patientsdkerhet inom sitt ansvarsomrade.

Lékemedelsverket 6nskar dven en utredning om myndighetens mojlighet att bli
statistikforande myndighet till st6d for nationell uppf6ljning. Exempel pa mojliga
ansvarsomraden for officiell nationell statistik &r biverkningsrapportering, tillstind till
forsdljning av licenslikemedel, forgiftningsstatistik, kliniska prévningar och
sékerhetsovervakningsdata for medicinteknik.

For forskrivna ldkemedel som hamtas ut pa apotek finns data inom den statliga sektorn
genom lakemedelsregistret och E-hilsomyndighetens forséljningsstatistik. Sarskilda
insatser kravs dock nér det géller rekvisitionsldkemedel eftersom mdjligheter till
nationellt samlad uppfoljning av dessa for nérvarande saknas for regulatoriska
dndamal.

Angéende tillgéng till information om vévnader och implantat foreslar
Lakemedelsverket att regeringen utreder mdjligheten att i Sverige inrdtta en samordnad
myndighet kring tillstdnd for anvéndning av biobanksprov enligt lagen (2002:297) om
biobanker in hdlso- och sjukvérden m.m. (biobankslagen). Fér den nationella
samverkan kring klinisk prévning vore det en férdel om Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten har en myndighetspart med en instruktion och tydligt
uppdrag att verka tillsammans med.

Lakemedelsverket 6nskar ocksd en separat utredning om vilka data myndigheten kan
publicera som Sppna till stdd for forskning och innovation.
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2. Andamalsenlig forskningsstodjande normering gillande tillgang till hiilsodata,
agarskap for olika parter, inklusive behdriga myndigheter

Mycket av de data som behdvs for uppfoljning av lakemedel och medicintekniska
produkter finns i befintliga datakéllor. For nidrvarande sker dock en snabb utveckling
nér kénsliga hilsodata sprids i nya system och av nya aktdrer. Likemedelsverket anser
att man bor utreda juridiska aspekter kring hantering, dgarskap och
sekundédranvindning.

3. Medicinteknik- och likemedelsforordningars paverkan pa forskning

Effekten av ett nytt regelverk inom medicinteknik, dvs vid 6vergangen frdn Medical
Device Directive (MDD) till Medical Devices Regulation (MDR), behdver tydliggoras
och utredas avseende situationer som lagstiftningen inte forutsett eller dar det finns
oklarheter géllande legala hierarkier. Identifiering av vésentliga skillnader, konsek-
venser och eventuella konflikter med géllande och kommande krav pa tillstdnd for
klinisk behandlingsforskning (nationella beslut) och marknadsforing av lakemedel
(nationell reglering) bor utredas.

Det behGvs akademisk samhélls- och vardforskning om kliniska digitala beslutsstdd,
Nationella Medicinska Informationssystem (NMI) och artificiell intelligens (AI) inom
lakemedelsomradet med direkt paverkan pé patienters vérd. Etiska aspekter om
ansvarsforhallanden och systematik och transparans vid framtagande av kunskapsdata-
baser i NMI osv bér belysas.

4, Etiska aspekter som beror patienter vid klinisk forskning

Liakemedelsverket ser géra en titare samverkan med och en starkare stillning f6r
Etikprovningsmyndigheten och andra intressenter géllande olika etiska frégestéllningar
utdver det som specifikt rr klinisk prévning.

Antalet kliniska provningar sjunker nationellt. For att Sverige fortsatt ska forbli en
stark forskningsnation bor en nationell gemensam 16sning for hur klinisk préovning kan
genomforas pa lika villkor i hela landet utredas. En stérkt nationell infrastruktur for
forskningssamverkan vid klinisk prévning ar en viktig friga for patienters mojlighet att
ingé i kliniska prévningar i Sverige. Vissa patientgrupper ar sirskilt utsatta och sdker
deltagande 1 klinisk provning i andra ldnder. En stérkt infrastruktur ar ocksa en forut-
sdttning for att delta i eventuella framtida gemensamma nordiska kliniska prévningar.

Fragan om laglig stillféretridare for beslutsoférmogna vid samtycke for deltagande 1
forskning (se t ex betinkandet SOU 2015:80 St6d och hjélp till vuxna vid stdllnings-
taganden till vérd, omsorg och forskning) och forutsattningar for klustersamtycke bor
fortsatt utredas.

3(5)



’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

5. Forskning om uppféljning och metodutveckling

Lékemedelsverket har ett nationellt utrednings- och beslutsansvar for likemedels
sdkerhet under ldkemedels hela livscykel. Likemedelsverket utdvar dven tillsyn
gillande medicintekniska produkter. Det sker stora fordndringar géllande
epidemiologisk uppf6ljning och anvindning av olika typer av digitalt genererade data
(RWD och s k Big Data). Det finns behov av néra samverkan vid metodutveckling
med utpekade nationella forsknings- och uppfdljningsinfrastrukturer.

Registerbaserade randomiserade kliniska studier (s k R-RCT) genomf6rs i de befintliga
svenska kvalitetsregistren samt andra register och datasamlingar. Med 6kat fokus pa
mer pragmatiska kliniska studier ndrmare den vardagliga varden med R-RCT ér det av
vikt att Sverige har en infrastruktur som bidrar till att kliniska studier utférs och kan
ingd som partner i stérre internationella studier.

6. Forskning med hallbarhet som perspektiv

Det finns ett stort behov av en utredning om olika typer av ekonomiska och regu-
latoriska incitament till stéd for behovsstyrd och hallbar forskning och innovation.
Stod behovs for utveckling av nya antibiotika, utveckling av alternativ till antibiotika,
héllbar teranvéndning, metoder for att undvika antimikrobiell resistens och negativ
miljopéverkan, inte minst inom forskningen var den &n bedrivs. For att gora
vetenskapligt vilgrundade miljoval inom den svenska sjukvarden kréivs ocksa 6kad
kunskap om medicintekniska produkters miljépaverkan.

For att belysa ekonomisk hallbarhet behovs forskning om alternativa hélsoekonomiska
riskdelnings- och prisséttningsmodeller for firdiga innovationer som huvudsakligen
finansierats av allmdnna medel. Detta med anledning av att det pagar olika typer av
offentligt finansierade satsningar for att stimulera innovation som &r uttalat
behovsstyrd, héllbar och som utgér ifrdn patienters individuella behov.

7. Regulatorisk utbildning, forskning och utveckling i samverkan med regionala
infrastrukturer, hégskolor och universitet

Utvecklingen av ny teknik gor att regelverken dndras i snabb takt. Den nationella
medvetenheten om ny EU-ritt och kompetensen maste ocksé folja med.

Det dr fortsatt viktigt att ur ett nationellt perspektiv stodja den kliniska forskningen i
Sverige. Det géller savil sddan forskning som ar akademisk som den som bedrivs av
kommersiella aktorer. Dessa parter samverkar ocksa inbordes. Likemedelsverket
erbjuder vetenskaplig och regulatorisk radgivning till sdval akademi som fOretag.
Myndighetens radgivningsverksambhet till sivil akademiska grupper som micro-, sma-
och medelstora foretag bor vara ett nationellt prioriterat omrade. Det finns en risk att
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avgifterna till Ldkemedelsverket vid vetenskaplig och regulatorisk rddgivning kan
utgdra ytterligare ett hinder for klinisk forskning och innovation nér de hdjs och slds
samman med avgifterna till Etikprovningsmyndigheten i samband med att ny EU-
lagstiftning trider i kraft. Det finns ocksé en risk att nationellt initierad forskning séker
radgivning hos andra regulatoriska myndigheter dir avgiften subventioneras.

Lékemedelsverket anser ocksa att etisk, regulatorisk och metodologisk kompetens
bland vérdprofessioner, akademiska forskare och andra grupper kan stdrka och 6ka
kvaliteten pa forskningen i Sverige. Lakemedelsverket ser darfor gérna att regeringen
gOr en satsning pé utbildning om regelverk av betydelse for livsvetenskaperna vid
universitet, hogskolor och regionala infrastrukturer. En sddan satsning antas stirka
kompetensen, bidra till kvalitet vid innovation inom akademin och 6ka rekryterings-
basen i Sverige for foretag och myndigheter.

Generaldirektor Catarina Andersson Forsman har beslutat i detta drende. Verksamhets-
strateg Charlotte Asker-Hagelberg har varit foredragande. Tf enhetschef Nils Feltelius,
enhetschef Gunilla Andrew Nielsen, professor Rickard Ljung, chefsjurist Joakim
Brandberg, stabschef Anette Nilsson och beredningschef Sabina Kronholm har deltagit
1 den slutliga be Ldmngen av drendet.
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Kopia till: registrator, Catarina Anderson Forsman, Gunilla Andrew-Nielsen, Charlotte
Asker-Hagelberg, Nils Feltelius, och Rickard Ljung
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