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Remissvar Ds 2016:11 Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska
likemedelsprovningar

Svenska Lakaresillskapet (SLS) dr en politiskt och fackligt obunden organisation, som arbetar
for forbéttrad hélsa och sjukvird med patientens basta for 6gonen.
Lékareséllskapet tackar for mojligheten att ldamna synpunkter pé ovanstdende remiss och har

inhdmtat synpunkter frdn vara vetenskapliga sektioner. Vi hanvisar till det remissvar som
inkommit frén Sektionen for ladkemedelsléra.

Stefan Lindgren
Ordforande Svenska Lékareséllskapet

Bif. Remissvar fran Sektionen for lakemedelslara
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Remissvar angaende anpassningar och etisk granskning av
likemedelsprovningar Ds 2016: 11

Sektionen for lakemedelslara valkomnar 6versynen, men vill belysa nagra fragor och

forandringsforslag.

Kommentar till Ds 2016:11 Anpassningar av svensk ratt till EU-féorordningen om
kliniska lakemedelsprovningar

1)

2)

Den foreslagna definitionen av klinisk lakemedelsprovning ar betydligt vidare an den
definition, som Europakommissionen tillampar i Volume 10 - Guidance Documents Applying
To Clinical Trials Questions & Answers Version 10.0 [April 2012;
sanco.ddgl1.d.6(2012)501417]. Namnda vagledning menar att forskning som inte syftar till
att undersoka lakemedlets effekt eller sakerhet inte utgor klinisk Iakemedelspréovning. Man
kan alltsa ge lakemedel till férsokspersoner i syfte att studera vissa av ldkemedlets
egenskaper (exempelvis som markor for ldkemedelsomsattande formaga), som inte har med
dess effekt och sakerhet att gora, utan att forskningen klassificeras som klinisk
ldkemedelsprévning. Aven i EU-férordningen 536/2014 begrinsas definitionen av klinisk
lakemedelsprovning till provningar, dar syftet ar att sdkerstélla I1ikemedlets effekt och/eller
sakerhet. Innebar den nya definitionen i den svenska lagstiftningen en vidgning av begreppet
i Sverige (sa att alla forskningsprojekt, dar lakemedel ges till forsdkspersonerna kommer att
klassas som kliniska lakemedelsprovningar) eller ar Europakommissionens vagledning
overordnad svensk lag?

Det skulle behéva klargoras vad lagstiftaren avser i fragor om klinisk prévning pa patienter
med akut medvetsldshet eller andra tillstand av tillfallig beslutsoférmaga. Lakemedelslagen
7 kap 3 § namner bara att gode man och/eller férvaltare anses vara det som EU-
forordningen benamner laglig foretradare. EU-férordningens artikel 35 anger
nodfallsundantag fran regeln om att informerat samtycke maste inhamtas i forvag. Denna
artikel ger mojlighet att pabdrja en klinisk prévning pa en akut medvetslos patient under
vissa forutsattningar, men ger inte mojlighet att fortsatta préovningen efter forsta
interventionen utan inhdmtande av informerat samtycke fran forsokspersonen eller den
lagligen utsedde stallforetradaren. Detta kommer dven fortsattningsvis att omojliggora
kliniska préovningar pa medvetsldsa patienter eftersom 1) man far inleda interventionen,
men inte fortsadtta datainsamlingen eller fortsdtta med studierelaterade procedurer utan
informerat samtycke fran antingen patienten sjalv (som kanske inte omedelbart vaknar) eller
en god man eller férvaltare, som knappast utses omedelbart efter att en patient blivit
medvetslos. Etikprovningslagen (2003:460 20-22 §§) anger att forskning ar mojlig pa



medvetslosa patienter under vissa forutsattningar, bl.a. att samrad hallits med patientens
anhoriga (en procedur som motsvarar information och informerat samtycke, men med
undantaget att anhoriga inte lagligen kan foretrada patienten). Om anhoriga motsatter sig
forskningen far den inte bedrivas. Enligt nu féreslagen lagstiftning skulle samrad med
anhoriga inte behova hallas vid kliniska ldkemedelsprévningar. En tydligare skrivning av
Lakemedelslagen och ensning med Etikprévningslagen skulle behodvas i fraga om klinisk
provning pa medvetslésa patienter. Samma problem togs upp i den numera 25 ar gamla
propositionen 1991/92:107, men forefaller hittills ha lamnats utan atgard.

3) Angdende forslag till andring av Biobankslagen: 2 kap 3 a § forefaller 6verdrivet ordrik: ”Ar
avsikten att en biobank ska anvéndas for andamal som avser klinisk lakemedelsprévning far
beslut som avses i 1 § fattas efter det att en ansékan om tillstand till klinisk
lakemedelsprévning beviljats tillstdnd eller anses beviljats tillstand i enlighet med 7 kap. 6 §
lakemedelslagen (2015:315) och uppgifter om insamling, lagring och framtida andamal av
biologiska prover anges i den ansdkan om tillstand.” Kan man inte stryka de ord som
kursiverats i foregaende text for att astadkomma en kortare, tydligare och koncisare
skrivning? Det ar val ansdkan som beviljas eller avslas? Dessutom borde det sta “denna
ansokan”, inte “den ansokan” eftersom det syftar pa samma ansékan som omnamns tidigare
i samma stycke.

4) Forslaget om andring i Biobankslagens 1 kap 3§ 2 punkten kommer att vasentligt underlatta
klinisk forskning dar proverna kasseras/destrueras efter analys. Utmarkt!

Stockholm, den 29 augusti 2016

Eva Wikstrém Jonsson

Ordférande sektionen for lakemedelslara
Docent, overldkare

Klinisk farmakologi L7:03

Karolinska Universitetssjukhuset Solna
171 76 Stockholm
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