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Yttrande 6ver remissen En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21) (Dnr
U2024-02220)

Lakemedelsverket instammer i forslaget om att inratta en ny lag om forskningsetiska krav pa
och etikprévning av forskning som avser manniskor, samt de féljdandringar i angransande
lagstiftning som presenteras i DS 2024:21. Utredningens forslag bedéms vara val avvagt.

Lakemedelsverket vill papeka att den méjlighet till frivillig ansékan om etikprévning som
foreslas i den nya lagens 5 kap. 2§, sa kallad fakultativ etikprévning, utgor en viktig del av
forslaget. Frivillig etikprévning mojliggoér for forskningshuvudman med relativt begransad
omfattning pa sin forskningsverksamhet att inte behdva bygga upp en egen administration
for etisk beddémning av forskningsprojekt, i och med att dessa aven fortsattningsvis kan forlita
sig pa att projekt genomgar etikprovning via Etikprévningsmyndigheten. Det innebar en rimlig
resursanvandning samtidigt som aktorer som bedriver omfattande forskning av den typ som
undantas fran kravet pa etikgodkdnnande kan hantera foljsamhet till det forskningsetiska
ramverket mer sjalvstandigt an idag.

Vidare vill Lakemedelsverket uppmarksamma pa att det i beskrivningen av forslaget pa sidan
123 i Ds 2024:21 saknas det undantag som avser kliniska provningar av humanlakemedel
och som regleras i 4b § i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor (etikprévningslagen). Undantaget aterges korrekt i lagforslaget pa sidan 28 (1
kap. 4 §) och i brodtexten pa sidan 126, sa intentionen att det ska kvarsta framgar. For att
tydliggora forslagets innebdrd bor beskrivningen av forslaget justeras sa att texten aterges
pa ett korrekt satt for det fall den i det kommande lagstiftningsarbetet kommer att inga i
lagradsremiss och proposition.

Lakemedelsverket noterar ocksa utredningens resonemang pa sidan 117 om att en mgjlighet
till snabbspar (en majlighet att i vissa situationer fa en sarskilt skyndsam handlaggning)
skulle krava ingaende utredning om myndighetens arbetsformer, personal, beslutsférhet osv,
vilket utredningen inte har gatt vidare med. | sammanhanget vill Lakemedelsverket papeka
att det ar angelaget att etikprévning av forskning sker aven i akuta situationer som en del av
Sveriges och Europas krisberedskap'. Mojligheten till snabbspar behdvs aven av skal
kopplande till folkhalsan, regeringens malsattning att 6ka antalet kliniska provningar i
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Sverige?, Europas konkurrenskraft som prévningsregion och forutsattningarna for life
science-foretagen. Lakemedelsverket bedomer att det ar nédvandigt att i nartid se over
Etikprévningsmyndighetens kapacitet att arbeta med kortare handlaggningstider.
Etikprévningsmyndigheten behdver fa bade uppdrag och resurser for att genom saval
snabbspar som i ordinarie verksamhet kunna sakerstalla att viktig forskning och nya
produkter inte undanhalls svenska medborgare. Det finns ett generellt behov av snabbare
handlaggning i arenden som omfattas av de kompletterande lagarna om etisk granskning till
EU:s férordningar 536/2014 (CTR), 2017/745 (MDR) och 2017/746 (IVDR). Detta ar arenden
dar handlaggningen ar samordnad med 6vriga medlemsstater i Europa, och for att den
svenska Etikprévningsmyndighetens vardefulla synpunkter ska kunna tillvaratas i
processerna nar tidslinjerna fér dessa komprimeras behdver myndigheten kunna lamna sina
yttranden till LAkemedelsverket med kortare handlaggningstider én i dag.

Detta yttrande har beslutats av vikarierande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
féredragning av gruppchefen Elin Karlberg. | den slutliga handlaggningen har aven
verksjuristen Ulrika Horberg och chefslakaren Torbjérn Séderstrdm deltagit.

Joakim Brandberg

Elin Karlberg

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat
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