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Remissvar: Synpunkter till uppdraget angdende vissa fragor om djurforsoksetisk
prévning

SwedenBIO ar branschféreningen for bioteknikforetagen i Sverige och organiserar éver
110 medlemsbolag vilka representerar 6ver 90% av alla anstéllda i branschen.
SwedenBIO har av Djurskyddsmyndigheten givits méjlighet att delge synpunkter pa de
forslag till &ndringar i djurskyddsférordningen (1988:539) som foreslagits av
myndigheten.

Bakgrund:

Svensk bioteknikindustri &r en av de ledande i Europa och éver 40 000 svenskar arbetar i
dag inom industrin. Svenska bioteknikbolag har i dag ndrmare 30 nya
lakemedelskandidater under klinisk utveckling. Ytterligare 30 ar inom 12 manader fran
att ga in i klinisk fas. Med ratt miljo har denna kunskapsintensiva industri mgjligheter att
spela en nyckelroll for att sakra framtidens valfard och tillvéxt i Sverige samt lindra
lidande for svart sjuka manniskor. En forutsattning ar dock en forskningsmiljo som kan
jamforas med de bésta landerna i vérlden. | detta sammanhang &r mojligheten att utfora
sékra, effektiva och etiskt riktiga vetenskapliga djurforsok en nyckelférutsattning.

Sammanfattning och position:

SwedenBIO anser att forslaget i sin nuvarande utformning &r en betydande forsémring
jamfort nu gallande lagstiftning och som riskerar framgangen for viktiga delar i
regeringens jobbstrategi. FOr en effektiv lagstiftning &r férandringar i forslaget
nodvandiga inom framst tva omraden:

1. Skilj mellan férsoksdjursanvandning och husdjurshallning.

Ambitionen fran Djurskyddsmyndigheten i arbetet med forandringarna i
djurskyddsforordningen har varit att utoka det existerande ”grundskyddet” for djur som
halls i fangenskap samt att 6ka tydligheten for forsoksdjursanvandare och de
djurforsoksetiska namnderna. Ett 6vergripande problem med forslaget ar att djurhallning
for livsmedelsproduktion blandas samman med den for forsoksdjursanvéndning. Detta &r
fundamentalt olika verksamheter avseende mal, syfte och forutsattningar.

Nagra exempel:

- Regler vilka avser forbjuda elhalsband for dressyr av jakthundar, drabbar felaktigt
mojligheten att genomfora vetenskapliga elstimulansforsok i kampen mot
exempelvis Alzheimers, demens, epilepsi och andra svara neurologiska sjukdomar.

- Regler for att férhindra hormontillsatser i foder riskerar drabba viktiga
lakemedelsforsok i djurmodeller mot bristsjukdomar.



- Djurhallning av héns for aggproduktion jamstalls med hallning av hons for att
tillverka antikroppar i vetenskapliga forsok.

2. Stark de djurforsoksetiska ndamndernas mojlighet att fatta beslut i enskilda
arenden.

Genom det samradsfdrfarande som foreslas riskeras beslut kring enskilda studier att
overforas fran de djurforsoksetiska namnderna till Djurskyddsmyndigheten. O6nskade
resultat kan bli 6kat merarbete for saval namnder och myndighet, minskad tydlighet for
de djurforsoksetiska namnderna avseende avvagningar och bestammelser samt langa
kostnadskravande handlaggningstider for bioteknik och lakemedelsindustrin. Detta ar en
allvarlig konkurrensnackdel for bioteknik och lakemedelsindustrin, vilket hotar saval
existerande bolags forskning i landet som nya investeringar.

Forverkligas forslaget i sin nuvarande form blir resultatet ett lagrum vilket karaktériseras
av otydlighet, forsamrade industriella forutsattningar och som satter vetenskaplig
forskning pa undantag. | férlangningen riskeras aven det goda fortroende
forsoksdjursanvandningen har bland den breda allménheten i Sverige.

Synpunkter och kommentarer:

Omrade 1:

- 828 och 829 bor inkluderas i 849 a. Resultatet riskerar annars bli att en stor del av
landets vetenskapliga forskning som involverar terapeutiska &mnen genomfors i en
juridisk grazon. Detta framhélls upprepade ganger vid hearingen i Skara.

- Oklara definitioner av nyckelbegrepp som “tillfalligtvis” och ~absolut” i exempelvis
849 b. | §25 &r det oklart om ett djur som exempelvis kanin definieras
som “husdjur”, ”livsmedelsdjur” eller ”sallskapskanin” enligt diskussion i Skara 17:e
augusti.

- | vissa vetenskapliga forsok ar det nodvandigt att styra ljus-morker cykeln for
forsoksdjuren for att uppna relevanta resultat. Skrivningen att ett djurstall ska vara
forsett med fonster for dagsljus ar forstaeligt nar det galler exempelvis mjolkkor. For
forsoksdjur bér undantag kunna ges av den djurforsoksetiska namnden och inte av
djurskyddsmyndigheten.

- Syftet med 815 a dr att férbjuda anordningar som elektriska kodressorer och
elektriska hundhalsband for dressyr av jakthundar. I nuvarande skrivning riskerar
viktiga forsok att ta fram behandlingar for exempelvis neurologiska sjukdomar
Alzheimers att felaktigt forbjudas da dessa kan involvera mild elstimulering av
forsoksdjur.

- Det alltfor smala begreppet "biomedicinsk forskning” i 849 d bor utvidgas till att
omfatta "vetenskaplig forskning”.

Omrade 2:

- Samradsforfarandet i 849 c riskerar att medfora merarbete for saval forskare som
djurforsoksetiska namnder. Darigenom ar det tveksamt om skrivningen i férordningen
tillfor sjalva djurskyddsaspekterna nagot ytterligare. | stallet bor
Djurskyddsmyndigheten I1dmna beslutsfattandet till de djurférsoksetiska ndmnderna.
Namndernas beslut kan foljas upp via arliga uppdateringar och rapporteringar istallet
for kontakt och beslut i varje enskilt fall.

- En juridisk grundprincip &r att regler bor skrivas pa en lamplig juridisk niva,
vanligtvis bor beslut tas sa nara verksamheten som majligt. Djurskyddsmyndigheten



bor i beaktande om inte vissa forandringar effektivast genomfors som foreskrifter
eller instruktioner till de djurférsdksetiska namnderna och inte som en férordning.

- Samradsforfarandet riskerar medfora langre tidsrymd mellan ansokan och besked. |
lakemedelsutveckling &r en forutsagbar och avgransad tidsrymd central, bade for att
kunna attrahera studier till Sverige och f0r att stotta svenska bioteknikbolag.

- Skrivningen kring samradsprocessen enligt 849 ¢ bor fortydligas avseende om vad
beslut "efter samrad” innebér.

Process:

Forutom att delta i Djurskyddsmyndighetens hearing den 17:e augusti i Skara har
SwedenBIOs arbetsgrupper inom Science och Clinical Trials deltagit i processen. |
arbetsgrupperna ar 13 ledande bioteknikbolag representerade pa VD, forskningschef och
forsokchefsniva. Det inkluderar féljande bolag: Active Biotech, Amgen, AstraZeneca,
Angiogenetics, Biacore, Biolipox, Biovitrum, Carlsson Research, Centre for Clinical
Trials Lund University, GE Healthcare, Gyros, Medivir ochTrial Form Support.

Inom ramen for processen vill vi d&ven ge synpunkt pa samradsforfarandet. Vi anser att
tiden mellan kallelse och inlamnade synpunkter for kort. Kallelse kom den 8:e augusti for
mote den 17:e augusti men inlamnade synpunkter den 26:e augusti. Denna centrala fraga
kraver mer &n enbart tre veckor for sitt samradsforfarande.
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