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Synpunkter fran Sveriges Tandldkarférbund

Sveriges Tandldkarforbund har tagit del av Likemedelsverkets forslag om nya foreskrifter om
klinisk likemedelprovning. Nu géllande regler avseende kliniska ldkemedelsprovningar dr
foraldrade och behover anpassas till EG-ritten inom omradet. Det &r bra att foreskrifterna ses
over och Sveriges Tandldkarforbund uppmuntrar mojligheten att ge synpunkter pa
Likemedelsverkets forslag. Att foreskrifterna ér tydliga och litta att bade 6verblicka och
tillampa &r av central betydelse, ur ett patientsikerhets- savil som samhilleligt perspektiv.
Tandldkarforbundet uppmuntrar déarfor Likemedelsverkets ambition att 1ata dessa aspekter
vara utgangspunkt for uppdateringen.

Sveriges Tandldkarforbund bedomer att de foreslagna fordndringarna kommer att leda till
forbattringar av regelverket. Vi tillstyrker forslaget om att ta bort idag existerande
dubbelregleringar eftersom detta torde bidra till ett mindre omfattande regelverk och tka
tydligheten om vad som giller. Vi dr av samma skl positiva till forslaget om att sla samman
LVES 2003:6 (om klinisk provning av likemedel for humant bruk) med LVFS 2005:3 (om
klinisk provning av ldkemedel pa minderariga). Det &r bra att reglerna for ansoknings-
forfarandet foreslas bli tydligare genom att kraven pa ansokans innehall och vilken
dokumentation som ska bifogas klargors. Forhoppningsvis kan detta leda till storre effektivitet
for bade den ansokande respektive bedomande parten.

Sveriges Tandlékarférbund vill framhalla vikten av att de nya foreskrifternas ikrafttridande
foregas av klar och tydlig allmén savil som riktad information. Det ska inte rada nagon
osidkerhet om nér det gamla regelverket upphor att gélla. Vi vill i anknytning till detta
uppmana Likemedelsverket att skyndsamt utarbeta ett nytt viagledningsdokument; skulle
forslaget om att upphiva de idag existerande allménna raden som kompletterar foreskrifterna
ga igenom. De vigledande raden gor reglerna littare att forsta och att tillimpa och torde
saledes bidra till 6kad sidkerhet och effektivitet bade for behandlare och for de patienter som
deltar i klinisk ldkemedelsprovning.

Tandldkarforbundet 6nskar avslutningsvis lyfta etikfragans centrala betydelse. Utformningen
savil som tillampningen av foreskrifterna om klinisk likemedelsprovning maste utga fran ett
patientsdkerhetsperspektiv. God information till forskningsperson/patient och en siker
hantering av deras personuppgifter dr kirnkomponenter for att detta ska kunna garanteras. Vi
befarar att forslaget om att ta bort skyldigheten att lata Etikprovningsnamnden yttra sig
angaende dndringar av forsok (kap. 6 § 2 i parallelluppstillningen) kan fa negativa effekter for
patientens mojlighet att forsta konsekvenserna av att forsoket fordandras. Tandldkarforbundet
uppmanar darfor Likemedelsverket att verviaga mojligheten att bibehalla nuvarande ordning.
Etikprovningsnamnden bor dven fortsittningsvis tillfragas for att dndringar ska godkénnas.
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