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

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. Med ratt miljo har denna kunskapsintensiva industri méjligheter att spela en
nyckelroll for att sakra framtidens véalfard och tillvéxt i Sverige samt lindra lidande for svart sjuka
maéanniskor. En forutsattning ar dock en forskningsmiljo som kan jamféras med de bésta landerna

i varlden. | detta sammanhang ar mojligheten att utfora sakra, effektiva och etiskt riktiga
vetenskapliga djurforsok en nyckelforutsattning. Forslaget i sin nuvarande form skulle kraftigt
forsamra forutsattningarna och konkurrenskraften for industriell biomedicinsk forskning i Sverige.

Generell position:
SwedenBIO ar kritisk till Djurskyddsmyndighetens handldggande av uppdraget och anser att
utredningen varit bristfallig inom vitala omraden och darmed bor aterremitteras till myndigheten.

Utredningen har inte skett under tillrdckligt samarbete med industri och berérda organisationer
Det ar tydligt angivet i utredningsdirektivet att uppdraget ska " utarbetas i nara samarbete med
Vetenskapsradet och andra berorda forskningsrad, foretradare for forskning inom universitets-
och hégskoleomradet, vid expertmyndigheter och inom naringslivet samt med andra berorda
myndigheter och organisationer.” | det initiala skedet av utredningen var inte SwedenBIO
inbjudna, trots att utredningens innehall ar av avgorande vikt for de 6ver 110 forskningsintensiva
foretag SwedenBI1O representerar.

SwedenBIOs forsta deltagande i processen kom vid hearingen den 17 augusti i Skara och
synpunkter pa forslaget skulle darefter inlamnas redan 1 vecka senare. Den korta tidsrymden
forsvarade kraftigt mojligheten att ta del i remissforfarandet och ar helt oacceptabel i en
utredning av ytterst centrala fragor avseende forutsattningarna for vetenskaplig forskning i
Sverige. Det bor dven tillaggas att inbjudan till hearingen kom den 8:e augusti, vilket
sammantaget innebar att endast 3 veckor avsatts for remissprocessen. | det forslag



djurskyddsmyndigheten presenterade for jordbruksdepartementet hade myndigheten ej beaktat de
synpunkter SwedenBIO framfort. Slutsatsen ar att Djurskyddsmyndigheten ej utfort sitt

uppdrag i nara samarbete med... berdrda organisationer och myndigheter” sasom specificeras i
uppdraget.

SwedenBIO kraver darfor att utredningen aterfors till Djurskyddsmyndigheten. Om sa
icke blir fallet, trots den mycket allvarliga kritik som framférts ovan, valjer SwedenBIO att
anda lamna synpunkter pa forslaget enl nedan.

Sammanfattning:

SwedenBIO anser att forslaget i sin nuvarande utformning innebér en betydande férsamring
jamfort med nu gallande lagstiftning och som riskerar framgangen for viktiga delar i regeringens
jobbstrategi. For en effektiv lagstiftning ar forandringar i forslaget nédvandiga inom framst tva
omraden:

1. Skilj mellan forséksdjursanvandning och husdjurshallning.

Ambitionen fran Djurskyddsmyndigheten i arbetet med forandringarna i djurskyddsférordningen
har varit att utoka det existerande “grundskyddet” for djur som halls i fangenskap samt att 6ka
tydligheten for forsoksdjursanvéndare och de djurforsdksetiska namnderna. Ett dvergripande
problem med forslaget &r att djurhalining for livsmedelsproduktion blandas samman med den for
forsoksdjursanvandning. Detta ar fundamentalt olika verksamheter avseende mal, syfte och
forutsattningar.

Nagra exempel:

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

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

- Djurhéallning av hons for daggproduktion jamstalls med hallning av hons for att tillverka
antikroppar i vetenskapliga forsok.

2. Stark de djurforsoksetiska namndernas mojlighet att fatta beslut i enskilda arenden.
Genom det samradsforfarande som foreslas riskeras beslut kring enskilda studier att 6verforas
fran de djurforsoksetiska namnderna till Djurskyddsmyndigheten. Odnskade 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, forsdmrade industriella forutsattningar
och som sétter vetenskaplig forskning pa undantag. | férlangningen riskeras dven det goda
fortroende forsoksdjursanvéndningen har bland den breda allmanheten i Sverige.

SwedenBIO ifragasatter dven att Djurskyddsmyndigheten skulle vara mer lampad &n de
djurforsoksetiska namnderna att handha dessa komplicerade fragor. Namndernas kompetens
inom omradet ar mycket stor och SwedenBIO onskar att utredningen specificerar var namndernas
kompetens anses brista samt var denna kompetens anses finnas inom Djurskyddsmyndigheten.



Synpunkter och kommentarer:

Omrade 1:

- §28 och 8§29 bor inkluderas i 849 a. Resultatet riskerar annars bli att en stor del av landets
vetenskapliga forskning som involverar terapeutiska amnen genomfors i en juridisk grazon.
Detta framholls upprepade ganger vid hearingen i Skara samt i de synpunkter som tidigare
lamnats till myndigheten infor remissforfarandet. Trots upprepade uppmaningar har detta
ignorerats i det forslag myndigheten lamnat till jordbruksdepartementet.

§ 28: Om forbudet "att tillfora djur hormoner eller andra &mnen for att paverka djurets
egenskaper i annat syfte an att forebygga, pavisa, bota eller lindra sjukdom eller sjukdoms-
symtom" ska galla aven forsoksdjur slas forutsattningarna for sa gott som nastan all
vetenskaplig djurexperimentell verksamhet undan. Detta skulle inneb&ra extremt negativa
konsekvenser for den Svenska vetenskapliga biomedicinska forskningen och férédande
konsekvenser for den svenska bioteknik och lakemedelsindustrin. Vidare skulle den svenska
konkurrenskraften som ledande biomedicinskt land kraftigt forsamras.

8§ 29: Djurskyddsmyndigheten har den 27:e oktober av regeringen givits i uppdrag att
detaljera regelverket avseende etiska fragor kring avel av forsoksdjur. Uppdraget ska
presenteras den 15:e maj. Aven detta ar en ytterst central fraga for de vetenskapliga
forutsattningarna rérande den industriella och akademiska biomedicinska forskningen vilken
snarast bor 16sas i forordningen istéllet for att skjutas pa framtiden. Den enklaste och basta
I6sningen dr att inkludera § 29 i 849 analogt med det som foreslagits for § 28.

- Oklara definitioner av nyckelbegrepp som “tillfalligtvis” och “absolut” i exempelvis 849 b. |
825 &r det oklart om ett djur som exempelvis kanin definieras
som "husdjur”, "livsmedelsdjur” eller ’séllskapskanin” enligt diskussion i Skara 17:e augusti
samt synpunkter inlamnade till myndigheten infér remissférfarandet.

- | 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 djurhallning av exempelvis mjolkkor. For forsoksdjur bor
undantag kunna ges av den djurforsoksetiska namnden och inte av djurskyddsmyndigheten.

- Syftet med 815 a dr att forbjuda 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 boér utvidgas till att
omfatta "vetenskaplig forskning” for att forbéattra tydligheten i texten.

Omrade 2:

- De foreslagna andringarna i 849 b kan helt slopas. Det dr oklart om skrivelsen i det forsta
stycket tillfor djurskyddet nagot utdver det som de djurskyddsetiska namnderna redan i dag
reglerar. Djurskyddsmyndighetens forslag att inféra krav pa samrad med myndigheten for de
djurskyddsetiska namnderna &r ofdrstaelig i sammanhanget. Namnderna har saval béttre
kompetens som representation an myndigheten i dessa fragor. Genom ett eventuellt
samradsforfarande riskeras otydlighet, langre handlaggningstider samt forsamrade industriella
forutsattningar. Djurskyddsmyndighetens strdvan med formuleringen verkar vara att kunna



utveckla uppféljningen av besluten i namnderna. Detta ar forstaeligt men genomfors pa
enklaste satt genom andringar i myndigheten foreskrifter, arliga rapporter fran namnderna
eller digitaliserad rapportering av besluten, inte genom férordningstexten.

- Samradsforfarandet i 849 c riskerar att medfora merarbete for saval forskare som
djurforsoksetiska namnder. Darigenom &r det tveksamt om skrivningen i férordningen tillfor
sjalva djurskyddsaspekterna nagot ytterligare. | stillet bor Djurskyddsmyndigheten lamna
beslutsfattandet till de djurforsoksetiska namnderna. Ndmndernas beslut kan f6ljas upp via
arliga uppdateringar och rapporteringar istallet for kontakt och beslut i varje enskilt fall. Se
aven nedan.

- En juridisk grundprincip &r att regler bor skrivas pa en lamplig juridisk niva, vanligtvis bor
beslut tas sa nara verksamheten som mojligt. Djurskyddsmyndigheten bor ta i beaktande om
inte vissa forandringar effektivast genomférs som foreskrifter eller instruktioner till de
djurforsoksetiska namnderna och inte som en férordning.

- Samradsforfarandet riskerar medfora langre tidsrymd mellan ansékan och besked. |
lakemedelsutveckling ar en forutsagbar och avgransad tidsrymd central, bade for att kunna
attrahera studier till Sverige och for att stétta svenska bioteknikbolag.

- Skrivningen kring samradsprocessen enligt 8§49 ¢ bor fortydligas avseende om vad beslut "efter
samrad” innebr.

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 och Trial Form Support.

Forslaget har aven diskuterats pa SwedenBIO Clinical Trials Day den 10 november med
titeIn.””How build and secure a world class environment for Clinical Trials in Sweden?”
Seminariet samlade narmare 40 deltagare fran framst industri men dven akademi och berérda
myndigheter. Remissforslaget har ront stor uppmarksamhet inom industrin och varit féremal for
ett antal diskussioner. Slutsatsen var att forslaget i sin nuvarande form skapar en allvarlig
problematik for life science branschens framtid i Sverige och att drendet kraver ytterligare
utredning.
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