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Vetenskapsradet har granskat rapportens forslag utifran sitt uppdrag att ge stod
till grundlidggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomrdden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten har i sin roll
som forskningsfinansiir och forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet instimmer i det som framfors i rapporten om att foreslagna
avgiftsnivaer kan fa en negativ paverkan pa antalet kliniska provningar och
ddrmed motverka mélen i den nationella life science-strategin. Vetenskapsradet
anser att det skulle vara dnskvért att Gverviga att helt eller devis
anslagsfinansiera Likemedelsverkets verksamhet for kliniska provningar.

Vidare anser Vetenskapsradet att forutsédgbarhet kring eventuell avgiftsbefrielse
ar viktigt bade for akademiska forskare och forskningsfinansidrer. En forhojd
avgiftsniva kan enligt Vetenskapsradets uppfattning forvéntas belasta Sveriges
statliga och privata forskningsfinansidrer och uppstarten av lakemedels-
provningar riskerar att fordrojas nir forskare behdver ha sikrad finansiering for
att kunna paborja ansokningsforfarandet hos Likemedelsverket. Oklarheter
kring eventuell avgiftsreducering skulle ocksé kunna leda till att forskare
undviker att bedriva ldkemedelsprovningar om det i férvig rader osdkerhet kring
de totala kostnaderna for studierna.
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3.4. Avgiftsreduktion for icke-kommersiell klinisk
lakemedelsprovning

Vetenskapsradet anser att det dr viktigt, bade for forskningsutforare och for
forskningsfinansidrer, att det finns ett tydligt och forutsdgbart regelverk nér det
géller mojligheterna till avgiftsreduktion for icke-kommersiella kliniska
lakemedelsprovningar. Om det inte gér att forutse i under vilka forutsittningar
forskningsutforare kommer att beviljas avgiftsreduktion blir det svért for
forskningsfinansidrer att avgora i vilken utstrackning de ska bevilja medel for
detta.

Om avgifterna hojs vésentligt innebér det enligt Vetenskapsradets uppfattning
risk for att planeringen och uppstartsperioden av en klinisk likemedelsprovning
kommer att ta langre tid eftersom man i praktiken forst kommer behdva ha
beviljad forskningsfinansiering innan man skickar in en ansékan om
lakemedelsprovning. Forskare kommer ocksé behdva anpassa sig till arliga
utlysningstider i storre utstrickning én idag.

Med anledning av att Lakemedelsverket under 2019 upphort med generell
avgiftsbefrielse for icke-kommersiella aktorer har ett antal icke-kommersiella
sponsorer dverklagat Likemedelsverkets beslut. Kammarrétten i Stockholm har
i ett av dessa drenden i likhet med forvaltningsratten gjort bedomningen att det
forelag skél att sitta ner avgiften och att nedsattningens storlek ska provas av
Likemedelsverket!.

I forvaltningsrittens dom? i ovan nimnda drende hinvisas bl.a. till skil 81 i EU-
forordningen om klinisk ldkemedelsprévning (536/2014) dir det anges att
erfarenheterna fran det nu gillande EU-direktivet (2001/20/EG) har visat att en
stor andel av de kliniska provningarna som genomfors av icke-kommersiella
sponsorer ofta dr beroende av finansiering som helt eller delvis harror fran
offentliga medel eller vélgorenhetsorganisationer. Det anges vidare att, i syfte att
fa ut det mesta mojliga av det vardefulla bidraget fran sddana icke-kommersiella
sponsorer och ytterligare stimulera deras forskning utan att dventyra de kliniska
provningarnas kvalitet, bor medlemsstaterna vidta atgirder for att uppmuntra
kliniska provningar som genomfors av dessa sponsorer. Enligt artikel 86 1 EU-
forordningen far medlemsstater infora reducerade avgifter for icke-kommersiella
kliniska lakemedelsprovningar. Vetenskapsradet anser att dessa argument
behdver vdgas in nér avgifter for ansdkan om tillstind for ldkemedelsprovningar
faststélls.

6. Avgiftsmodell for nya avgifter

Vetenskapsradet vill papeka att om de foreslagna avgiftsnivaerna infors kommer
en stor del av kostnaderna foras vidare till Sveriges forskningsfinansidrer. Med
utgdngspunkt i rapportens berdkningar och den osékerhet som finns kring
eventuell avgiftsreducering, kan hojda avgifter forvéntas leda till 6kade
kostnader pa ca 14 miljoner kronor per &r (47 miljoner * 30 procent akademiska
provningar) for forskningsfinansidrerna. Darutover tillkommer kostnader for
overhead (20-30 procent) som tas ut av forskningshuvudmannen pa
forskningsanslag fran sévil statliga som privata forskningsanslag.

1 Kammarritten i Stockholm: mal nr 1879-20.
2 Férvaltningsratten i Uppsala: mal nr 3909-19.
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I 6vrigt har Vetenskapsradet inga synpunkter pa vilken avgiftsmodell som bor
anvéndas for att Likemedelsverket ska né full kostnadstdckning.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Sven Stafstrom i nédrvaro av
radsdirektoren Maria Thuveson, chefsjuristen Anna Hérnlund, administratdren
Isabella Forssén, chef for enheten for kliniska studier Maria Wistfelt och
forskningssekreteraren Christian Thorn, foredragande. I den slutliga
handlaggningen har huvudsekreterare Madeleine Durbeej-Hjalt och chef for
enheten for kliniska studier Maria Wistfelt deltagit.

Sven Stafstrom
Generaldirektor Christian Thorn
Forskningssekreterare
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