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Dnr S2011/8174/FS

TLV, Tandvards- och liakemedelsformansverket lamnar foljande yttrande 6ver
departementspromemorian Genomférande av dndringsdirektiv 2010/84/EU avseende
sidkerhetsovervakning av likemedel (ds: 2011:30).

Sammanfattning

Den méngd information om ldkemedel som genereras vid icke-interventionstudier 6kar
kraftigt. Det ar positivt att denna information nu foéreslas samlas in mer konsekvent. Det
ar sannolikt att TLV kommer att vara intresserad av att ta del av delar av den nya
information som insamlas, till exempel 12-ménadersrapporter frin avslutade icke-
inteventionsstudier och sammanfattade data pa webbportalen.

TLV efterfragar ett antal fortydliganden i den del av promemorian som géller icke-
inteventionsstudier.

Avsnitt 5.5.

TLV vill med anledning av definitionen av en gynnande studie (sid 49) framhalla det
faktum att TLV kan alagga foretagen att dokumentera kostnadseffektiviteten av ett
lakemedel fran en svensk behandlingssituation via en icke-interventionsstudie. Att
kostnadeffektiviteten pavisas ska inte tolkas som att anviandningen av ett l1ikemedel
gynnas. I promemorian framgéar det ocksé tydligt att Likemedelsverket vid en definition
av huruvida anviandningen gynnas kan soka ledning i Likemedelsindustrins Policy
2010:1. Enligt Policy 2010:1 faller inte en studie for att visa kostnadseffektiviteten in pa
begreppet att anvindningen av ett likemedel kan gynnas.

I promemorian foreslés att skyldighet till slutrapport ska gilla for icke-
interventionsstudier avseende ett humanldakemedels sikerhet oavsett om studien sker
som ett led i marknadsforingsgodkannandet eller ej (sid 44, 49). Det bor har fortydligas
vilken definition av en sdkerhetsstudie som avses. Det bor klargoras vilka studier som
inte omfattas av rapportskyldighet. Det dr inte osannolikt att dven resultatet fran
effektstudier paverkar hur ett lakemedels sdkerhet varderas. TLV anser darfor att d&ven
effektstudier bor slutrapporteras till Lakemedelsverket eller EMA.
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I promemorian anges som ytterligare villkor f6r rapporteringsskyldighet att féretaget
inleder, genomfor och finansierar studien (sid 44, 49). Det kan vara lampligt att
tydliggora foretagets skyldigheter vid de tillfallen icke-interventionsstudien ar baserad
pa samarbeten med andra organisationer samt vid de tillfdllen foretaget delfinansierar
studier eller kontrakterar konsultféretag.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Gunilla Hulth-Backlund.

Foredragande har varit medicinske utredaren Wing Cheng. Vid den slutliga
handldggningen har medicinske utredaren Love Linnér deltagit.
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