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Yttrande 6ver remissen Forslag pa atgarder for att skapa béattre
forutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8) (Dnr
KN2023/03556)

Lakemedelsverket har beretts mgjlighet att lAmna synpunkter pa remiss avseende forslag pa
atgarder att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar (ds 2023:8)

Sammanfattning

Utifran den statistik som Lakemedelsverket samlar éver antalet inkomna ansokningar om
tillstdnd att genomfora klinisk lakemedelsprévning i Sverige kan myndigheten se att antalet
ligger relativt stabilt de senaste dryga tio aren (313 anstkningar som hogst 2012 och 244
ansokningar som lagst 2019). Lakemedelsverket kan an sa lange inte se hur manga av
dessa som faktiskt startats och heller inte hur manga som inkluderar det 6verenskomna
antalet patienter i relation till den 6éverenskomna tidsramen. Det senare ar det framsta skélet
till att Sverige tappat i attraktivitet, enligt den aterkoppling myndigheten far fran intressenter
som driver industriinitierade kliniska prévningar. | utredningen beskrivs det som en
minskande genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden. Lakemedelsverket instammer i
den bedomningen. Orsakerna bakom problemet ar manga, varfor flera olika typer av
atgarder kommer att kravas for att skapa battre forutsattningar.

Lakemedelsverket instammer i utredningens bedémning om att det kravs olika typer av
incitament i varden, sa att kliniska provningar prioriteras i den vardagliga hanteringen av
patienter. Det kravs @ven incitament for personalen att bedriva klinisk prévning, for att
sakerstalla en langsiktig kompetensforsorjning inom omradet. For att forbattra forutsatt-
ningarna for kliniska provningar i varden, kravs dessutom langsiktig och ansvarsfull
finansiering, liksom samsyn om resursférdelning.

Utredningen foreslar ett nationellt partnerskap med foretradare for life science-industrin och
halso- och sjukvarden, SweTrial, for de foretagsinitierade lakemedelsprovningarna och en
parallell vidareutveckling av nodernas Kliniska prévningsenheter (Kliniska Studier Sverige) for
de akademiska prévningarna. Ett liknande parallellt system behover skapas for kliniska
prévningar avseende medicintekniska produkter enligt utredningen. Lakemedelsverket
instammer i bedémningen att det finns ett behov av nationellt stéd for klinisk prévning, men
anser att man ska halla samman alla typer av kliniska proévningar (inklusive dem
medicintekniska produkter och kombinationsprodukter) och inte ha olika strukturer fér stod
for klinisk prévning beroende pa vilken aktor som initierar forskningen eller vilken typ av
medicinsk produkt som ska utvecklas. Lakemedelsverket foreslar att det nationella kansliet
SweTrial organiseras under Lakemedelsverket i syfte att skapa ett sammanhallet nationellt
stod.

Utredningen pekar pa en rad omraden som behover atgardas nar det géller nationell
regulatorisk anpassning, sdsom distribution av prévningslakemedel, mojlighet att inkludera
beslutsoférmdgna i klinisk prévning och mdéjligheten att introducera ny metodik sdsom exv.
klusterrandomisering. Till dessa bor aven laggas mdjligheten att snabbt utse lagligen utsedd
foretradare for forsokspersoner i nédsituation, dvs. akut medvetslosa. Dessa atgarder
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behdver genomforas for att Sverige inte ska betraktas som ett land dar man av regulatoriska
skal inte kan genomfora klinisk prévning i den europeiska konkurrensen, som blivit &nnu
skarpare efter inforandet av den nya gemensamma europeiska lakemedelslagstiftningen
(CTR 536/2014) som bdrjade galla i januari 2022.

13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk
for kliniska provningar i Sverige

Av utredningen framgar att i ett komplext system - som systemet att genomféra kliniska
prévningar ar - med flera av varandra oberoende aktdrer, behdver en hdg grad av
sjalvorganisering uppnas. Aktdrerna maste dock interagera och styra helheten tillsammans,
samt forsta varandras forutsattningar och komma 6verens om gemensamma malsattningar.

Liknande forutsattningar galler for de aktorer som ansvarar for lakemedelsanvandningen i
Sverige, vilka har samlats under Centrum for Battre Lakemedelsanvandning (CBL) sedan
2010. Modellen har framgangsrikt tagit fram och levererat en gemensam nationell strategi for
lakemedelsanvandning. Enligt Lakemedelsverkets mening framstar det som lampligt att ha
en motsvarande centrumbildning for alla typer av kliniska provningar och aktérer, vilken bor
tillhandahallas av Lakemedelsverket inom ramen for myndighetens Innovationskontor, dar
det nationella kansli som utredningen foreslar (SweTrial) tillsammans med den foreslagna
operativa chefen kan rymmas. Lakemedelsverket ar den nationella myndighet som genom
sitt uppdrag redan idag samlar alla berérda parter. Har kan synergier som gynnar svensk life
science och innovation uppnas genom anvandning av myndighetens experter, handlaggare
och administratdrer med kompetens och erfarenhet av kliniska prévningar och med stdd av
myndighetens nationella och internationella natverk som omfattar bade industri och akademi,
den europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) och
europeiska kommissionens arbetsgrupper inom omradet. En sadan lésning blir inkluderande,
dvs har ryms stod till akademiska likval som till industriinitierade kliniska prévningar, klinisk
provning for alla typer och kombinationer av medicinska produkter da alla ingar i
Lakemedelsverkets ansvarsomrade och alla olika aktorer inom omradet.

13.7.2 Undvik nationella sarkrav rérande kliniska provningar i svensk
lagstiftning

Nar det galler utredningens dvervaganden avseende svenska som sprakkrav i ansoknings-
forfarandet (avsnitt 12.1 och 13.7) anser Lakemedelsverket att det skulle vara vardefullt att
tydliggora vilken information som maste vara pa svenska i ansokningsskedet, respektive
vilken information som maste vara pa svenska nar den lamnas till patient. Den utredning som
myndigheten gér av ansokan kraver inte att dokumenten tillhandahalls pa svenska i samma
utstrackning som foreskrivs i forfattning idag. Lakemedelsverket anser dock att det ar viktigt
att exempelvis patientinformation och samtyckesdokument, likval som annan information
som lamnas till patient haller god spraklig kvalitet, innehaller adekvat information for svenska
forhallanden och en terminologi som forsokspersonen har forutsattningar att forsta.

Ytterligare ett omrade, som Lakemedelsverket uppfattar utgor ett forfattningsmassigt hinder
och nationellt sarkrav ar svarigheten for sponsor att genomfora kéalldatagranskning i klinisk
provning i Sverige. Kélldatagranskning ar en central och viktig del i kvalitetssakring av data
som samlas in i kliniska prévningar. Vanligtvis sker denna kalldatagranskning genom att
jdmfdra data som samlats in for prévningen med dokumentation som finns tillganglig i
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patientens medicinska journal eller i annan dokumentation. Denna kalldatagranskning
genomfors vanligen av sponsors monitor, men aven andra personer fran sponsorn, sasom
auditorer och projektledare kan ocksa komma att kontrollera kalldata.

| Sverige ar patientjournalen sekretessbelagd och tillgang till denna har enbart de som aktivt
deltar i patientens vard. Varje sjukvardsinrattning i Sverige har utsett en journalansvarig, i
vars uppgifter det ingar att Gvervaka att patientjournalerna handhas i enlighet med bland
annat bestammelserna i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och patientdatalen
(2008:355). Nuvarande utformning av bestammelserna om direktatkomst och annat
elektroniskt uttamnande i 5 kap. patientdatalagen tar inte héjd for digital kalldatagranskning
(pa distans). | 5 kap 4 § samma lag anges att uttiAmnande genom direktatkomst till
personuppgifter &r tillaten endast i den utstrackning som anges i lag eller férordning. Sauvitt
Lakemedelsverket kanner till saknas nddvandig reglering i lag eller férordning for att
direktatkomst till journaluppgifter vid kalldatagranskning ska vara mgjlig.

Lagligen utsedd stallféretradare for icke beslutskompetenta personer

Forslaget ar att sarskilt utreda fragan om lagligen utsedd stallféretradare for icke besluts-
kompetenta i klinisk prévning. Lakemedelsverket valkomnar att fragan utreds da detta ar ett
hinder for kliniska prévningar for beslutsinkompetenta och har varit det sedan 2004 och har
aktualiserats genom att europeiska forordningar i EU for provningar som omfattar lakemedel
och medicintekniska produkter nu tillats i nddsituation (medvetslosa). Det bér understrykas
att fragan om hur lagligen utsedd stallféretradare snabbt utses i akuta nodsituationer &ar en
specifik fraga som behover l6sas skyndsamt. Lakemedelsverket foreslar att Lakemedels-
verket far i uppdrag att tillsammans med Etikprovningsmyndigheten utreda och foresla en
|6sning.

Klusterprovningar med forenklat samtycke — forslaget ar att tillsatta en utredning

Mojligheten att anvéanda ett forenklat samtycke vid klusterrandomiserade kliniska
lakemedelsprovningar diskuterades i samband med inférandet av den nya lagstiftningen.
Regeringen ansag da att fragan kravde mer ingaende utredning innan beslut kunde fattas
och eventuell implementering i svensk lagstiftning kunde ske.

Klusterrandomiserade studier ar en studiedesign som kan vara ett viktigt verktyg for hélso-
och sjukvarden nar jamforelser av marknadsgodkanda lakemedel i klinisk anvandning ska
goras. Sarskilt inom omraden dar det finns data i kvalitetsregister, samt da det finns mgjlighet
att genomfdra provningar med hjalp av decentraliserade element, det vill saga att deltagarna
deltar pa distans. Det ar ett omrade inom vilket Sverige har en fordel, jamfort med lander
som inte har samma tillgang till kvalitetsregister med héalsodata. Lakemedelsverket
valkomnar ett uppdrag att utreda om klusterrandomiserade kliniska prévningar med férenklat
samtycke (CTR 536/2014 artikel 30) ska vara majligt i Sverige. Detta forfarande far bara
anvandas om det ar tillatet i den aktuella medlemsstaten. | lakemedelslagen (2015:315)
framgar att det inte ar tillatet i Sverige.

Nationellt provningsregister och digitalt samtycke

Utredningens forslag ar att ga fram med ett nationellt préovningsregister samt mojlighet till
digitalt samtycke och enligt utredningen kan fragan inte vanta tills dess att EHDS har tratt i
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kraft och ar driftsatt. Lakemedelsverket har inga synpunkter pa detta men konstaterar att
EHDS for narvarande forhandlas vilket forstds maste beaktas i det fortsatta arbetet.

Avsaknad av mdjlighet att kontakta individer som identifieras i en antalsberékning

Nar det galler avsnittet om behandling av personuppgifter vid antalsberakning infor klinisk
forskning (13.7.2) uppfattar Lakemedelsverket att det kan ha skett en sammanblandning av
olika moment och faser i forskningsprocessen (jamfor Figur 1, Generisk process for den
kliniska prévningen indelad i faserna planera, genomféra och slutféra pa sidan 293; se aven
prop. 2022/23:31 s. 46). Antalsberakning sker innan nagon egentlig forskning har paborjats
och det ar i det laget for tidigt for nagot stallningstagande fran patienten om eventuellt
framtida deltagande i forskning. Normalt ar det forst i nasta steg, nér beslut tagits om att
inleda en forskningsstudie och denna har provats enligt etikprovningslagen (2003:460), som
potentiella patienter soks fram och tillfragas.

Lakemedelsverket saknar vidare en rattslig analys utifran GDPR och nationell lagstiftning
kring det utredningen anfér om en vardgivares mgjlighet att kontakta berorda patienter med
information om en studie eller tillfraga dessa om de &r intresserade av att delta i en studie.

Enligt Lakemedelsverkets uppfattning torde det ga att argumentera for att kontakter med
patienter/potentiella forskningspersoner for att informera dem om kliniska prévningar och for
att tillfrdga dem om intresse av att delta kan anses vara en del av forskningsprocessen. Den
personuppgiftsbehandling som aktualiseras torde da anses kunna ske for forskningsandamal
i dataskyddsforordningens mening. Jamfor regeringens resonemang om andamal for
personuppgiftsbehandling i patientdatalagen och finalitetsprincipen i prop. 2022/23:31 s. 20 f
samt begreppet vetenskapliga forskningsandamal pa s. 31 i samma proposition.

Préovningslékemedel

Det finns skal att férandra reglerna for distribution av provningslakemedel i Sverige som ett
led i att skapa béttre forutsattningar for genomférande av kliniska lakemedelsprévningar.
Fragestallningen utreddes i SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore och
distribution av prévningslakemedel. Lakemedelsverket skrev i sitt remissvar till forslagen i
utredningen att myndigheten i huvudsak instammer i dessa, men myndigheten hade vissa
lagtekniska synpunkter och angav aven att den i SOU:n féreslagna straffsanktionen i 7 kap.
12 § lakemedelslagen (avseende otillaten forvaring) bor analyseras noggrannare. Lake-
medelsverket valkomnar att fragan om prévningslakemedel far sin I6sning.

Detta yttrande har beslutats av stf. generaldirektéren Joakim Brandberg efter foredragning av
enhetschefen Gunilla Andrew-Nielsen. | den slutliga handlaggningen har aven
stabsdirektéren Anette Nilsson, direktérerna Monica Lidberg och Lena Bjork, chefsldkaren
Torbjorn Séderstrom samt verksjuristerna Robert Ling och Peter Wilén deltagit.

Joakim Brandberg

Gunilla Andrew-Nielsen

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat
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