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Stockholm, 30 juni, 2004

Till:

Näringsdepartementet

Att: Sofia Medin

103 33 Stockholm

Kopia: 

Charlotte Hall

Utbildningsdepartementet

103 33 Stockholm

Förtydliganden avseende ”Barriärer för kliniska prövningar i Sverige”

Bakgrund: 

Den 7:e maj 2004 skickade SwedenBIO arbetsdokumentet ”Barriärer för kliniska prövningar i Sverige till Näringsdepartementet. Syftet var att kortfattat beskriva samt föreslå lösningar till ett antal hinder för klinisk utveckling av läkemedel i Sverige. Näringsdepartementet skickade dokumentet vidare till Socialstyrelsen respektive Läkemedelsverket. 

Den 9:e juli återkom Näringsdepartementet med ett antal följdfrågor med önskemål om förtydligande kring två frågor rörande Läkemedelsverkets ansvarsområde: 

1. Konkretisera vad som är positivt och negativt med det arbete som görs i Storbritannien mellan MHRA
 och industrin?

2. Vilka länder syftades på avseende kommentaren om paraplyansökningar?
Svaret är uppdelat i två delar: A och B. Frågeställningarna från Näringsdepartementet utvecklas under punkten A. I sammanhanget vill vi rörande Läkemedelsverkets (LV) tolkning av direktivet avseende GMP certifiering lämna in ett fallexempel som visar konkret hur nuvarande LV tolkning av direktivet kan skada läkemedelsutveckling i Sverige. Detta utvecklas under punkten B. SwedenBIO har även inbjudits av Läkemedelsverket att för en direkt dialog och ett möte är planlagt till den 6:e september.

A) Svar på Näringsdepartementets frågeställningar: 

Fråga 1: Konkretisera vad som är positivt och negativt med det arbete som görs i Storbritannien mellan MHRA och industrin?

En konstruktiv samverkan mellan Läkemedelsverket och industrin är central när det gäller att skapa optimala förutsättningar för läkemedels- och bioteknikindustrin. SwedenBIO vill understryka att vi uppskattar den villighet till dialog Läkemedelsverket visat vid sitt svar på skrivelsen ”Barriärer för kliniska prövningar i Sverige” och grundligt ge ett uttömmande svar. SwedenBIOs kommande möte med Generaldirektören Gunnar Alvan, ansträngningarna att lyfta LV hemsidan och möten kring det nya kliniska direktivet som genomförts är steg i rätt riktning mot ett utökat samarbete och dialog mellan industrin och Läkemedelsverket.

Däremot upplever SwedenBIOs medlemmar att MHRA i vissa delar kommit längre i att utveckla och fånga nyttan av en dialog med bioteknikbranschen jämfört Läkemedelsverket. Denna inlaga ska ses som uppriktiga förslag och inte som klagomål på en myndighet. SwedenBIO söker en konstruktiv dialog med alla parter. 

En generell uppfattning hos bolagen är att det främst är en attitydfråga där MHRA ses som uttalat industritillvänd och betraktar sig som en naturlig partner till bioteknik branschen. Denna uttalade ambition tar sig uttryck i verksamhetens aktiviteter och prioriteringar.

Några exempel: 

· I MHRA:s affärsplan för 2004-05
 slås under rubriken “Supporting industry and innovation” fast: ”we aim to regulate industry without a bureaucratic burden that would inhibit innovation or delay the benefits of new products for patients...We therefore have a new key target to develop better or additional measures, informed by the views of the industry.”
· I affärsplanen uttalas vikten att MHRA deltar som aktiv partner i de diskussions fora vilka finns tillgängliga för att stärka den nationella industrin. Inrättande av liknande plattformar, främst genom den Nationella Bioteknikkommittén vilken föreslagits av SwedenBIO i e.g. rapporten ”Swedish Biotechnology - A National Agenda for Growth”
. I MHRA:s affärsplan uttalas: ”We [MHRA] will remain involved in the Healthcare Industries Taskforce, where Government and industry are seeking ways to stimulate the growth and performance of the UK healthcare industry and its benefits to patients.”

· MHRA är tillsammans med Royal Pharmaceutical Society of Great Britain (RPSGB) och industriföreträdare medlem i “New Technologies Forum
”. Syftet är att vara en diskussonsplattform för att introducera ny teknik i forskning och tillverkning samt underlätta snabbare godkännande av nya mediciner. 

"To provide an independent forum to promote a mutual understanding of new technologies and their applications and impact across both the pharmaceutical industry and the regulatory arenas. This will serve as a focus for discussions between the pharmaceutical industry and the regulators about the introduction of new technologies into research and manufacturing and should lead to the faster approval of new medicines". 

· På MHRA:s hemsida kan ifyllda, fiktiva ansökningar för kliniska prövningar laddas ned. Syftet med dessa ”mock-up applications” är att underlätta ansökningsprocessen för företag vilka ansöker om prövningstillstånd. Främst ger förlagorna och ansökningsmallarna stöd till sökanden att avgöra hur mycket dokumentation som är tillräcklig för att MHRA ska kunna göra en relevant bedömning. Vi anser det som positivt att LV nu överväger att följa MHRAs exempel med att ha en fiktiv ansökan (inklusive IMPD både för små molekyler och biotechprodukter) för klinisk prövning på sin hemsida. Det är vår förhoppning att man från LV:s sida fullföljer detta vilket skulle underlätta framförallt för mindre och mellanstora företag att skriva bättre ansökningar. 

· På Läkemedelsverkets hemsida finns särskilda ingångar för såväl ”Press” som ”Allmänhet”. För ett myndighet som ser sig som en naturlig partner till branschen borde ingången ”Företag” vara en självklar del av hemsidan. Dessa ingångar finns idag varken på MHRA:s eller Läkemedelverkets hemsidor. 

Fråga 2: Vilka länder syftades på avseende kommentaren om paraplyansökningar?

Experter SwedenBIO talat med menar att inget land i dag har detta system. Förslaget bör i sammanhanget tolkas som en önskan från branschen om mer okomplicerade ansökningsförfaranden och en ökad samverkan mellan industri och myndighet. 

B) FALLEXEMPEL: Implementering av EU-direktivet för klinisk prövning avseende GMP certifiering. 

Syfte:

Fallexemplen nedan syftar till att konkret visa hur nuvarande tolkning av direktivet omsätts i praktiken och vilka komplikationer som orsakas för läkemedelsutveckling i Sverige. Fallexemplen grundas på verkliga händelser och har tagits fram i samverkan med SwedenBIOs arbetsgrupp inom Clinical Trials. Detta ska ses som ett inlägg i en konstruktiv dialog med Läkemedelsverket. 

Fall 1: Import av prövningsmaterial från USA 

Bakgrund: Import av prövningsläkemedel från moderbolag i USA via dotterbolag i annat EU-land där Qualified Person (QP) finnes. Enligt EMEA guideline ”Detailed guidance for the request for authorization of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial” och tillhörande “Attachment1” skall då ett intyg biläggas där QP försäkrar att tillverkaren uppfyller GMP standard motsvarande EU’s krav. Några ytterligare krav på dokumentation för Sverige anges inte. En enhetlig fullständig IMPD innehållande QP intyg förbereds för alla EU länder som skall deltaga i multicenter studien. Detta är ett omfattande arbete.

Problem: Vid ett informationsmöte på Läkemedelsverket i slutet av maj (samma vecka som ansökan skall sändas in till alla länder) framgår dock vid en direkt fråga från en annan deltagare att Läkemedelsverket inte anser att ett QP intyg är tillräckligt. Läkemedelsverket vill också ha ett konkret bevis på att tillverkningsanläggningen i USA också har inspekterats av en europeisk myndighet. 

Resultat: Ansökan till Sverige blev kraftigt fördröjd (3 veckor) i förhållande till de andra EU-länderna. Eftersom s.k. ”Competitive recruitment” tillämpas i denna studie, liksom i de flesta multicenterstudier, innebär en senare start att Sverige får en förkortad tid för rekrytering av patienter jämfört med övriga länder. 

Ökade dokumentationskrav och onödigt långa handläggningstider skapar också en perception inom den internationella forskningsledningen av att Sverige är ”krångligare” att starta studier i än många andra Europeiska länder.

FÖRESLAGEN LÖSNING: 

Godkänn att en kvalitetsansvarig (QP) inom EU intygar och säkerställer GMP-standard på USA-tillverkat material. Detta godkänns av andra EU-länder och skulle dels kunna underlätta framtagandet av en och samma IMPD för alla EU-länder samt förkorta ledtiderna för start av kliniska prövningar i Sverige. Detta skulle stärka Sverige som lokalisering för utvecklingen av nya läkemedel. Läkemedelsverket skulle också kunna bidra till att harmoniseringen inom EU ökar.

/Mats Berggren, Projektledare och koordinator,

Clinical Working Group, SwedenBIO 

� MHRA, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. Motsvarigheten till Läkemedelsverket i Storbritannien. www. mhra.gov.uk





� MHRA Business Plan for 2004-05 Summary.


� Rapporten ”Swedish Biotechnology – A National Agenda for Growth” kan laddas ned i helhet på www.swedenbio.com


� www. www.rpsgb.org.uk/science/ntfindex.html





