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Forslag till reviderad forordning (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av Idakemedel.

(Lakemedelsverkets dnr S2016/00699/FS)

Vetenskapsradet har granskat betdnkandet utifrén sitt uppdrag att ge stod
till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden.

Sammanfattning

Vetenskapsradet har av regeringen fétt ett sarskilt uppdrag att stédja och
utveckla forutsittningarna for kliniska studier i Sverige. Mot bakgrund
av detta uppdrag avstyrker Vetenskapsradet ett forslag som skulle
innebdra en risk for att férutsattningarna att bedriva kliniska studier i
Sverige forsamras.

Hojda avgifter for tillstind for klinisk likemedelsprévning i 2 kap.
10 §

Avgifterna 1 Sverige &r 6verlag hoga for ansdkan om tillstand att utfora
en klinisk lakemedelsprévning jamfort med avgifterna i de andra
skandinaviska ldnderna.’

Lakemedelsverket uppger att antalet ans6kningar om kliniska
ladkemedelsprévningar i Sverige 6kade under 2015. Med en néstan
fordubblad hojning av kostnaden fér ansdkan om tillstand att utféra en
klinisk lakemedelsprovning anser Vetenskapsradet att det finns risk for
att den positiva trenden for kliniska studier motverkas.

En minskning av kliniska prévningar kan enligt Vetenskapsradets
uppfattning férsdmra forutsattningarna for att bedriva svensk klinisk
forskning och i forldngningen dven paverka sjukvarden genom att antalet

! http://www.legemiddelverket.no/Godkjenning_og_regelverk/Klinisk-

utproving/Avgift/Sider/default.aspx,
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/licensing/clinical-trials/fees

http://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/kliniska lakemedelsprovningar
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patienter som deltar i kliniska prévningar minskar, vilket ger minskad
tillgang till nya behandlingar for patienterna och minskad
kunskapsoverforing till sjukvérden.

Det &r for Vetenskapsradet oklart om forslaget innebér att mdojligheten
till avgiftsbefrielse for icke-kommersiella aktorer 1 6 kap. 4 § ska tas bort
eller om denna paragraf i fortsattningen ska tillimpas pé sétt som medfor
att icke-kommersiella provningar inte langre befrias fran avgift enligt
tidigare kriterier.

Om icke-kommersiella prévningar inte ldngre befrias frdn avgift ger det
enligt Vetenskapsradets uppfattning forsdmrade férutsattningar att
genomfora studier som &r av potentiellt stor betydelse f6r méanniskors
hélsa, men dér resultaten inte 4r affarsméssigt intressanta for foretag. En
minskning av icke-kommersiella prévningar riskerar ocksa forsdmra den
samverkan mellan akademisk forskning och sjukvarden som &r en
avgorande framgéngsfaktor for den kliniska forskningen.

Icke-kommersiell verksamhet &r ofta beroende av offentliga medel eller
medel frén ideella organisationer. Vetenskapsradet dr tveksamt till om
finansieringen av Lakemedelsverkets verksamhet &r att utnyttja dessa
finansidrers bidrag till forskning pa bésta sétt. Jimfor dven ingresspunkt
81 i Europaparlamentets och Radets férordning nr 536/2014 av den 16
april 2014 om kliniska provningar av humanlékemedel som anger att
"Vad galler direktiv 2001/20/EG har erfarenheterna dven visat att en
stor andel av de kliniska provningarna genomfors av icke-kommersiella
sponsorer. Icke-kommersiella sponsorer dr ofta beroende av finansiering
som helt eller delvis hérror fran offentliga medel eller
vilgorenhetsorganisationer. I syfte att fa ut det mesta mojliga av det
vdrdefulla bidraget fran sadana icke-kommersiella sponsorer och
ytterligare stimulera deras forskning utan att dventyra de kiliniska
provningarnas kvalitet, bor medlemsstaterna vidta datgdrder for att
uppmuntra kliniska provningar som genomfors av dessa sponsorer.”
Vetenskapsradet anser darfor att ansokan frén icke-kommersiella
sponsorer bor vara avgiftsbefriad.

Avgift for vetenskaplig radgivning 5 kap. 1

Overlag ligger Sverige mycket hégt nir det géller avgift for vetenskaplig
radgivning jamfort med véra grannldnder Norge och Danmark och
vetenskaplig radgivning dr avgiftsbefriad for icke-kommersiella
sponsorer i de flesta skandinaviska ldnder.?

Avgiftsbeldggning av vetenskaplig radgivning for icke-kommersiella
provningar kan enligt Vetenskapsradets uppfattning i enlighet med
ovanstdende skrivningar om avgift for kliniska prévningar medfora risk
for att antalet kliniska prévningar fran icke-kommersiella sponsorer
minskar.

2 http://www.legemiddelverket.no/Godkjenning og regelverk/Klinisk-
utproving/Avgift/Sider/default.aspx,
https://lacgemiddelstyrelsen.dk/en/licensing/clinical-trials/fees,

http://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/kliniska_lakemedelsprovningar
http://www.ima.is/media/Leyfisveitingar lyfja/Tariff-No.-635-2011---informal-
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Vetenskapsradet anser darfor att vetenskaplig radgivning till icke-
kommersiella sponsorer bor vara avgiftsbefriad.

Hojd avgift for ansékan om visentlig dindring av klinisk
likemedelsprovning 3 kap. 5 §

Enligt Vetenskapsrédet kan en hojd avgift for ans6kan om visentlig
andring av klinisk ldkemedelsprévning medfora risk fér en minskning av
antalet kliniska prévningar, men som alternativ till 6kning av kostnader
for tillstdnd for klinisk lakemedelsprovning dr denna avgiftshojning
enligt Vetenskapsradet att foredra.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Sven Stafstrom 1
nédrvaro av forvaltningschefen Ann Fust, chefsjuristen Anna Hérnlund
och handlaggaren Anh Thu Nguyen Hoang foredragande.
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