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Andring av uppdrag om nytt tillstandsférfarande om kliniska
prévningar av humanldkemedel och medicintekniska produkter

Regeringens beslut

Uppdraget om nytt tillstandsforfarande om kliniska likemedelsprévningar
(dnr S2016/03981/FS) ska gilla for Etikprovningsmyndigheten istéllet for
de regionala etikprovningsnamnderna.

Uppdraget om nytt tillstdndsforfarande om kliniska lakemedelsprovningar
utvidgas till att aven inkludera kliniska provningar av medicintekniska pro-
dukter enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter samt prestandastudier av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter for 1n vitro-diagnostik.

Likemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten ska 1 samarbete med
regionala biobankscentra gora en forstudie av vilka systemlosningar och
processer som behovs for att hantera arenden och samordna nationella
bedémningar i enlighet med de nya lagstiftningarna. I forstudien ingér att
analysera potentiella konsekvenser och uppskatta kostnader samt belysa
rattsliga fragor. Likemedelsverket ska fortsatt ha den samordnande rollen 1
uppdraget. Senast den 31 august1 2019 ska Likemedelsverket och Etikprov-
ningsmyndigheten redovisa resultatet av forstudien till Socialdepartementet.

Liakemedelsverket far for uppdragets genomforande relkvirera hogst
700 000 kronor under 2019. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9
Halsovard, sjukvéird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa
och sjukvard, anslagspost 18 God vard och folkhilsa.
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Etikprovningsmyndigheten far for uppdragets genomférande rekvirera hogst
200 000 kronor under 2019. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 16
Utbildning och universitetsforskning, anslaget 3:12 Sirskilda utgifter for
forskningsindamal, anslagspost 13 Till regeringens foérfogande.

Medlen utbetalas till myndigheterna engangsvis efter rekvisition stalld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2019.
Medel som inte har utnyttjats ska aterbetalas till Kammarkollegiet senast den
31 mars 2020. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning 6ver
anvinda medel limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisning ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

Den 2 juni 2016 beslutade regeringen om ett uppdrag om nytt tillstands-
forfarande for kliniska likemedelsprovningar (dnr S2016/03981/FS).
Uppdraget limnades till Likemedelsverket och de sex regionala etikpr&v-
ningsnimnderna och handlade om att de gemensamt skulle utveckla struk-
turer och samarbetsformer for att sikerstilla att beslutsfattandet som ror
beslut om tillstand till kliniska likemedelsprévningar pa minniskor ska
kunna ske 1 enlighet med de forfaranden som anges 1 férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska ptrovningar av humanlikemedel. T uppdraget ingick
aven att utveckla mojliga samarbetsformer och strukturer for att inhamta
yttrande fran berorda biobanker och stralskyddskommittéer géllande ansok-
ningar som ror dessa omraden. I uppdraget ingick dven att Lakemedels-
verket, de regionala etikprévningsnamnderna och Stralsikerhetsmyndigheten
ska utveckla och genomfdra informations- och utbildningsinsatser riktade
till sponsorer. Sékanden ska fa tydlig och enhetlig vigledning om ansék-
ningsforfarandet. Likemedelsverket ska leda arbetet med att ta fram dessa
insatser.

Uppdraget redovisades den 28 april 2017. Den 15 juni 2017 beslutade rege-
ringen om ett fortsatt uppdrag varvid det utvidgades till att omfatta dven
Stralsiakethetsmyndigheten (dnr S2016/03981/FS). Det nu aktuella upp-
draget dr en andring av detta uppdrag. Eftersom de regionala etikprovnings-
nimnderna har ersatts av Etikprovningsmyndigheten ska uppdraget nu 1
stallet gilla Etikprovningsmyndigheten.

Inom ramen for uppdraget ska Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndig-
heten och Strilsikerhetsmyndigheten fortsitta att utveckla samordningen



och strukturerna for sina arbetsformer och prova samarbetsformerna i
ansOkningsforfaranden. Myndigheterna ska dven fortsittningsvis inhimta
yttranden fran berdrda biobanker och fran sakkunniga inom stralskydd
gillande ansokningar som 16t dessa omraden.

EU-férordningen (2017/745) om medicintekniska produkter och EU-fot-
ordningen (2017/746) om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
botjar tillimpas 26 maj 2020 respektive 26 maj 2022. DA dessa tegletingar
hat bestimmelser for tillstaindsgivning som liknar den som giller i EU-
regleringen for kliniska likemedelsprovningar bor uppdraget utvidgas till att
dven omfatta medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik.

Den 31 december 2018 limnade Likemedelsverket en delrapport som visade
pa att ytterligare fragor beh6vde hanteras inom ramen f6r uppdraget. Del-
rapporten angav att det pilotprojekt som myndigheterna drivit har gett viktig
kunskap om hur den framtida samarbetsstrukturen bor se ut. Det kommer
krivas en gemensam kommunikationslésning och nya eller anpassade
drendehanteringssystem for att samordna nationella bedémningat nir for-
ordningarna tillimpas. Ett gemensamt drendehanteringssystem for de
regionala biobankscentra skulle dven kunna anvindas for 6vtig forskning
och kliniska prévningar av medicintekniska produkter, vilket sammantaget
skulle vara gynnsamt for life science 1 Sverige. Ett forsta steg for att nd en
sadan 16sning 4r att identifiera vad som behdver goras och vilka resutser som
krivs. Resultatet av forstudien ska darfor limnas senast den 31 augusti 2019.



Arbetet med att 1 6vrigt faststilla en samverkansstruktur ska fortgd fram till
att férordningen (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlike-

medel botjar tillimpas.
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