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Lékemedelsindustriforeningen (Lif) har genom remiss den 5 oktober 2020
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerad remiss.

Sammanfattning

e Lif tillstyrker att det &r oOnskvart att delvis anslagsfinansiera
Lakemedelsverkets verksamhet for kliniska provningar. Lif foresprakar en
modell dar de fasta kostnaderna - fér verksamhet som Sverige ar skyldig att
uppratthalla oavsett antal ansokningar - anslagsfinansieras och att de rérliga
kostnaderna finansieras via avgifter.

e Lif foreslar att statens bidrag vid den senaste avgiftshojningen anvands som
riktmarke for anslaget for de fasta kostnaderna, nddvandiga investeringar i
samband med den nya EU-férordningen samt sarskilda satsningar for att
sakerstélla att LAkemedelsverket har en ledande position inom EU.

e Behovet av den aterstdende avgiftshojningen blir lattare att forstd och
acceptera om det pa ett tydligt satt kopplas till satsningar pa framstaende
svenska myndigheter och en svensk infrastruktur for framtidens kliniska
lakemedelsprévningar.

Overgripande synpunkter

Forutom den rubricerade remissen har regeringen aven remitterat Lakemedelsverkets
framstallan om justering av avgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
lakemedelsforsérjning  och  maskinell  dosverksamhet (S2020/01067) och
Lakemedelsverket bjod i november 2020 in till samraddsméte om Forslag till upp-
datering av Forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lake-
medel. Lif ser att Lakemedelsverkets effektiviseringsarbete ar en central frdga vid
beddémningen av alla de avgifter som myndigheten ser behdv av att hdja. Eftersom
lakemedelsforetagen paverkas av de sammanlagda avgiftshojningarna inom Lake-
medelsverkets verksamhet ar det viktigt att den slutgiltiga beredningen av foérslagen
till héjningar sker i ett sammanhang.

Allménna synpunkter
Lakemedelsverkets verksamhet har direkt betydelse for att det ska vara mojligt att na
den nationella Life Science-strategins malsattning om ett 6kat antal foretagsinitierade
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kliniska studier. Darfor maste avgifterna for kliniska lakemedelsprovningar —
tillsammans med avgifterna till Etikprovningsmyndigheten och de regionala
biobankerna - kopplas till den évergripande diskussionen om forskning, utveckling och
innovation och hur Sverige ska kunna starka sin position som konkurrenskraftig Life
Science-nation. Lif uppskattar att aven Lakemedelsverket papekar detta i rapporten.

En stark svensk lakemedelskontroll med hoga ambitioner pa europeisk niva har varit
och &r fortsatt viktigt for den forskande Ildkemedelsbranschen i Sverige. Att
uppratthalla Lakemedelsverkets renommé ar centralt for regeringens Life Science-
arbete och Brexit ger en strategisk mojlighet for Lakemedelsverket att kliva fram
ytterligare i det europeiska samarbetet. Det &r viktigt att denna strategiska méjlighet
utnyttjias och Lif har sedan tidigare hemstallt om att regeringen ska ge
Lakemedelsverket ett uppdrag att samordna arbetet for att Sverige ska ligga i framkant
for att kunna attrahera morgondagens kliniska lakemedelsprovningar.

Nar den nya EU-férordningen for Klinisk prévning av humanlakemedel trader i kraft
kommer foretagens 6nskemal om rapporterande medlemsstat att styras av om det
specifika landets myndighet &r eller kan forvantas bli rapportor &aven for
handlaggningen av ansékan om marknadsféringsgodkannande, att landets myndighet
ligger i framkant vad galler decentraliserade studier, komplexa studiedesigner och nya
typer av avancerade behandlingar/precisionsmedicin samt att landets myndighet ar
skicklig i att hantera den internationella samordningen. Kvaliteten, kompetensen och
innehallet i Lakemedelsverkets arbete ar darfor viktigare an den exakta avgiftsnivan.
Darmed inte sagt att avgiftsnivan saknar betydelse. Eftersom avgifterna ar latta att
identifiera hamnar de garna i fokus nar foretagen jamfér mellan olika landers
erbjudanden och kompetens. Den svenska avgiftsnivan maste darfor vara i paritet
med avgiftsnivderna i de lander vars lakemedelsmyndigheter Lakemedelsverket
konkurrerar med néar det galler rapportdrskapet. For att sékerstélla att de svenska
avgifterna ligger pa en internationellt rimlig niva bor regeringen ge Lakemedelsverket
i uppdrag att [dpande jamfora de svenska avgifterna med motsvarande avgifter i ett
urval av andra jamférbara lander.

Lif lamnar i huvudsak synpunkter utifrdn de forskande lakemedelsforetagens
perspektiv. Vad géller avgifterna for akademiska forskare ser Lif behov av att ta i
beaktande den indirekta negativa effekt som ett minskat antal akademiska kliniska
provningar riskerar att fa for de foretagsinitierade kliniska prévningarna. Om avgifterna
leder till ett minskat antal akademiska prévningar s riskerar ocksa antalet forskare i
svensk halso- och sjukvard — vilka kan vara provare for de foretagsinitierade
provningarna - att minska. Lif ser darfor att regeringen bor 6vervaga sarskilda atgarder
for att sakerstélla att det finns tillrackligt med kliniska forskare som kan genomféra
foretagens kliniska lakemedelsprévningar i hélso- och sjukvarden och att dessa
personer har goda forutsattningar for detta i sitt kliniska arbete. Lif har sedan tidigare
foreslagit att det kan ske genom att deltagande i foretagsinitierade kliniska prévningar
infogas som ett beddmningskriterium for de beslut om ekonomiskt stod som fattas i
Vetenskapsradets Kommitté for Klinisk behandlingsforskning.
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Specifika synpunkter

Finansiering via anslag

Lakemedelsverket avslutar den remitterade rapporten med konstaterandet att det ar
onskvart att 6vervdga att helt eller delvis anslagsfinansiera Lakemedelsverkets
verksamhet for kliniska provningar. Lif ser att en anslagsfinansiering skulle tydliggéra
vad samhallet ansvarar fér och samhaéllets intresse av kliniska lakemedelsprovningar
samt att det &ven kan bidra till att starka styrningen av myndighetens effek-
tiviseringsarbete.

Lakemedelsverket utgar i rapporten ifran att EU-férordningens artikel 86 avser en
situation dar den verksamhet som éar forknippad med kliniska provningar ska béara sina
egna kostnader. Lif tolkar ’kostnadstackning’ som att myndigheten inte kan ta ut
avgifter som overstiger de faktiska kostnaderna och att det darmed finns utrymme for
regeringen att definiera vilken del av myndighetens kostnader som avgifterna ska
baseras pa. Utifran denna tolkning anser Lif att regeringens utgangspunkt bor vara att
anslagsfinansiera Lakemedelsverkets fasta kostnader for en struktur for att handlagga
kliniska prévningar och att avgifterna ska tacka de rérliga kostnader som ar kopplade
till utredningen av det faktiska antalet ansdkningar. Vidare ser Lif att anslags-
finansieringen kan delas i tva delar. Den ena delen avser den infrastrukturella
basverksamhet som Sverige ar skyldig att uppratthalla for att det ska vara mojligt att
ansoka om kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. Den andra delen kan utgdras av
sarskilda satsningar for att sékerstélla att Lékemedelsverket har en ledande position
inom EU, till stéd for Sverige som en ledande Life Science-nation.

Vid den senaste avgiftsandringen efterfragade Lakemedelsverket en hojning av
avgiften for klinisk prévning av humanlékemedel till 85 000 kronor, medan den faktiska
hojningen blev fran 45 000 kronor till 50 000 kronor. | den nu remitterade rapporten
beskriver Lakemedelsverket att myndigheten i december 2017 fick ett bidrag for att
tacka underskottet som darmed uppkom fram till nésta justering av avgifterna 2022.
Lif foreslar att den fordelning som detta resulterade i — 35 000 kronor i statligt bidrag
och 50 000 i avgifter - anvands som utgangspunkt for den fortsatta fordelningen
mellan anslag och avgifter for kliniska prévningar. Det skulle ge en anslagsfinansiering
motsvarande cirka 40 procent. Overfort till de avgifter som Lakemedelsverket
rapporterar utifrdn kostnadstackning — mellan 123 000 och 148 000 kronor — skulle
det innebéara att de nya avgifterna hamnar pa ungefar den niva — cirka 85 000 kronor
- som Lakemedelsverket efterfrigade vid den senaste avgiftshéjningen.

Lif anser att det finns fler argument for att anslagsfinansiera Lakemedelsverkets fasta
kostnader for ansokningar om Kkliniska lakemedelsprévningar och ett par av dessa
beskrivs mer i detalj nedan.

Farre kliniska provningar

Det framgar av rapporten att en del av avgiftsokningen beror pa att Lake-
medelsverkets kostnader behover slas ut pa& farre ansokningar. Dras den nedat-
gaende trender ut skulle det kunna leda till att enstaka kliniska lakemedelsprévningar
ska béra hela kostnaden for Lakemedelsverkets verksamhet for kliniska provningar.
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Det &r en orimlig stAdndpunkt och det ar darfor naturligt att anslagsfinansiera de fasta
kostnaderna for de funktioner som Sverige ar skyldig att uppratthalla, givet vart
deltagande i det europeiska godkannandesystemet for lakemedel.

IT-utveckling

Det ar inte latt att utlasa ur rapporten hur stor del av avgiftsékningen som kan harledas
till de IT-investeringar som behdvs for att handlaggningen inom Lakemedelsverket och
mellan myndigheten, Etikprévningsmyndigheten och de regionala biobankerna ska bli
effektiv och leva upp till den nya EU-férordningens tidskrav. Dessa investeringar ar till
stor del en engangskostnad som &ar oberoende av lakemedelsforetagens aktiviteter.
Pa sikt forvantas investeringen ocksa leda till okad effektivisering vilket gor det
naturligt att de finansieras via anslag.

Samordnad séakerhetsbevakning och inspektion

En betydande del av kostnadsokningen beror enligt Lakemedelsverkets rapport pa att
det behdvs oOkade resurser for sakerhetsbevakning och inspektioner. Denna
verksamhet fyller flera syften dar det framsta ar att skydda befolkningens hélsa. Lif
anser darfor att dessa kostnader bor fordelas mellan anslag och avgifter utifran
principerna ovan. Det &r ocksa naturligt utifran att det av rapporten framgar att de
nationella inspektionerna inte finansieras via avgifter idag samt att Lakemedelsverkets
deltagande i internationella inspektioner finansieras av EMA. Att just saker-
hetsbevakningen och inspektionen delvis finansieras via anslag starker aven
myndighetens oberoende stallning gentemot de lakemedelsforetag som ar foremal for
inspektionerna.

Effektivisering

I den remitterade rapporten utgar Lakemedelverket fran nuvarande och forvantade
kostnader som om de &r ett faktum. Det hade varit vardefullt om myndigheten éven
analyserade avgifterna utifran en rimlig handlaggningstid per arendetyp. Lif har
tidigare framhallit att det inte &r acceptabelt att kompensera eventuella brister i
myndighetens effektiviseringsarbete med hdéjda avgifter. | de nu aktuella berak-
ningarna hanteras effektiviseringen schablonmassigt genom att berédkna den
generella I6nedkningen till 1,0% istallet for 2,5%. Lif ser att ett sddant "osthyvels-tank’
kan forhindra en tydligare strukturell effektivisering utifran att syftet med den nya
férordningen méste vara att pa sikt fa till en effektivare hantering och darigenom lagre
kostnader inom EU. Denna aspekt saknas till stora delar i Lakemedelsverkets rapport.
Lif ser darfor behov av att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att |6pande
rapportera hur den effektivisering som den nya EU-férordningen syftar till verkligen
realiseras.

Ledande position inom EU

Lif foreslar ovan att en del av anslaget for Lakemedelsverkets verksamhet for kliniska
lakemedelsprovningar kan utgdras av sarskilda satsningar for att sdkerstdlla att
Lakemedelsverket innehar en ledande position inom EU. Lif har i en tidigare skrivelse
efterfragat att regeringen ska ge Lakemedelsverket i uppdrag att samordna arbetet for
att Sverige ska ligga i framkant for att kunna attrahera morgondagens kliniska
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lakemedelsprovningar. Nedan foljer en kort beskrivning av varfér en sadan satsning
ar nddvandig for att kunna 6ka antalet foretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige.
Genom att koppla finansieringen av Lakemedelsverkets verksamhet for kliniska lake-
medelsprovningar till ett uttalat mal om att Sverige ska ha en ledande position inom
EU blir det ocksa lattare att bade forstd och acceptera avgiftshojningar.

Mer komplexa studiedesigner

Lékemedelsverket beskriver i rapporten att ansdkningarna om  kliniska
lakemedelsprovningar blir mer komplexa i designen samt att antalet andrings-
ansokningar per provning okar och ar mer komplexa. Lif delar denna beskrivning och
vill betona att morgondagens kliniska lakemedelsprovningar dven pa andra satt
kommer att skilja sig frdn det som vi &r vana vid idag. | praktiken innebar denna
utveckling att det som tidigare var flera olika anstkningar idag samlas i en anstkan
som &ar mer kravande att handldagga. Denna utveckling har inte tidigare
uppmarksammats som en delforklaring till nedgangen i antalet kliniska provningar i
Sverige. Lif foreslar darfor att Lakemedelsverket ges i uppdrag att forsoka kvantifiera
hur stor del av den uppmarksammade nedgangen som kan forklaras av utvecklingen
mot mer komplexa studiedesigner och darmed aven hur stor del av avgiftsokningen
som ar en direkt effekt av denna utveckling.

Decentraliserade prévningar

En annan trend ar att kliniska lakemedelsprovningar kan bedrivas decentraliserat med
hjalp av digitala verktyg. Lakemedelsverket har redan tagit initiativ inom detta omrade
genom projektet Virtuella kliniska provningar. Darutéver utvecklar Kliniska Studier
Sverige mojligheten till "Satellit sites”. Andra viktiga aktiviteter ar det remitterade
forslaget om antalsberakning fran utredningen KOMET som kan starka den 'nationella
ingadng’ som Kliniska Studier Sverige utvecklar genom tjansten Landsforfragan. Utver
de redan pagéaende initiativen har den pagaende pandemin visat pa ett stort behov av
en nationell infrastruktur for distansmonitorering. Genom att koppla avgiftshéjningarna
till ett uppdrag for Lakemedelsverket att samordna utvecklingsarbetet kan Sverige
ligga i framkant och bygga en konkurrenskraftig infrastruktur som attraherar fler
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Avancerade terapier

Det pagar en mangd statliga och regionala initiativ och uppdrag som fokuserar pa
avancerade terapier och precisionsmedicin. Det saknas dock initiativ som ar specifikt
inriktade mot handlaggningen av kliniska provningar fér dessa nya typer av lakemedel
inom Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och Biobank Sverige. Eftersom
nya typer av lakemedel staller nya krav pa arendehandlaggning och genomférande av
kliniska lakemedelsprévningar bor ett uppdrag till LAkemedelverket enligt ovan éven
omfatta denna del.

Kompetensutveckling

Sammantaget visar beskrivningen ovan att Lakemedelsverket har stora behov av
kompetensutveckling och kompetensférsorjning. Kvaliteten i handlaggningen kommer
att minska om myndigheten inte kan rekrytera ratt kompetenser och kompetens-
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utveckla befintlig personal. Lif ser oroande tecken pa detta i de frdgor som stélls till
foretagen och i att myndigheten forefaller ha utmaningar i att konkurrera om forskare
och kliniker med ratt kompetens. | detta perspektiv kan det ifrdgasattas om den
I6neutveckling som ar inraknad ar tillracklig for att rusta myndigheten for att handlagga
ansokningar for mer komplexa kliniska lakemedelsprévningar av mer avancerade
lakemedel. Lif anser att kostnadsberakningarna for kliniska lakemedelsprévningar
maste omfatta insatser for att sakerstélla att Lakemedelsverket har ratt kompetens for
att vara en internationellt ledande myndighet i att handlagga framtidens kliniska
lakemedelsprévningar.

Avgifternas konstruktion

Lakemedelsverkets avgift ar en av flera avgifter och kostnader for att genomféra en
klinisk lakemedelsprovning i Sverige. Utdver dessa avgifter tillkommer avgift till
Etikprévningsmyndigheten, avgift till regionala biobanker och kostnaderna foér det
faktiska genomférandet i halso- och sjukvarden. Av Etisk granskning av Klinisk
lakemedelsprovning (Ds 2016:12) framgar att eftersom en medlemsstat enligt EU-
forordningen inte far krava att avgifter ska betalas till flera organ som deltar i
provningen ska nagon avgift for kliniska lakemedelsprévningar inte langre regleras i
etikprévningsférordningen. | den remitterade rapporten anvénder Lakemedelsverket
bade beskrivningen att ’'myndigheternas avgifter ska samfaktureras’och att ’avgifterna
behover forandras sa att enbart en nationell avgift betalas per arende’. Lif menar att
intentionen i forordningen &r att foérenkla foretagens ansokan om Klinisk
lakemedelsprévning och minska den administrativa bordan. Det behdver fortydligas
hur dagens tre olika svenska avgifter kommer att hanteras och koordineras néar EU-
forordningen trader i kraft. Utifrin den i EU-férordningen uttryckta principen att en
medlemsstat inte far krava att avgifter ska betalas till flera organ foreslar Lif att det
overvags om aven avgifterna till de regionala biobankerna ska hanteras via
Lakemedelsverkets avgift samt att regeringen utformar ett sarskilt stod till Biobank
Sverige for att sékerstalla en effektiv handlaggning av ansokningar for kliniska
lakemedelsprévningar. Lif har sedan tidigare framhallit att regeringen bor 6vervaga att
delfinansiera biobankernas uppbyggnad av ett arendehanteringssystem for att
sékerstalla att Sverige kan uppfylla tidskraven i EU-férordningen.

Lif tillstyrker forslaget om att differentiera avgifterna utifrdn Lakemedelsverkets roll i
handlaggningen inom EU. Den forslagna avgiften for ansdkningar dar Sverige ar
rapporterande medlemsstat ar 20 procent hogre an avgiften nar Sverige ar berérd
medlemsstat. Samtidigt beskriver Lakemedelsverket att tiden for utredning kommer
att minska vasentligt nar Sverige ar berérd medlemsstat samt att differentieringen i
rapporterande och berdérd medlemsstat kommer att innebdra stora skillnader i
myndighetens arbetsinsats. Sammantaget vacker det frdgor om hur val berakningarna
sakerstaller att varje arendetyp bar respektive kostnader.

Lif tillstyrker forslaget om en sarskild avgift for ansdokan om véasentlig andring.
Lakemedelsverket beskriver att sddana ansokningar tar 25 procent av den totala
utredningstiden. Utifran Lifs forslag om att avgifterna ska tacka de rorliga kostnaderna
kan det finnas skal att se dver férdelningen av kostnaderna mellan huvudanstkan och
anstkan om vasentlig andring.
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Vid den senaste avgiftsandringen foreslog Lakemedelsverket en indexupprakning. Det
kan konstateras att hanteringen av det senaste arens avgiftsforandringar har ront stor
uppmarksamhet och dragit mycket resurser hos samtliga aktoérer. | en modell dar
avgifterna tacker de rorliga kostnaderna ser Lif att det kan vara intressant att vervaga
en indexupprakning eftersom det kan bidra till 6kad férutsagbarhet for de forskande
lakemedelsféretagen.

EU-férordningens ikrafttradande

Det ar oklart for Lif hur regeringen avser att hantera avgiftshéjningarna 2022 om den
nya EU-férordningen inte tratt i kraft. Det ar ocksé oklart hur eventuella olika avgifter
ska hanteras under tiden d& ansokan fortsatt kan goéras utifrdn det nuvarande
regelverket. Nar avgiftsforandringen beslutas behdver det &aven framga hur
Etikprévningsmyndighetens och de regionala biobankernas avgifter kommer att
hanteras.

Lif lamnar garna mer detaljerade synpunkter i den fortsatta beredningen av arendet.

Med véanliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



