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Socialdepartementet

Begaran om mote med anledning av Ladkemedelsverkets rapport
”Avgiftsforandringar till foljd av EU-férordningen om kliniska
provningar av humanlakemedel”

Lif har tagit del av Lakemedelsverkets rapport ”Avgiftsforandringar till f6ljd av EU-
forordningen om kliniska provningar av humanlidkemedel” (Lakemedelsverkets dnr 4.3.1-
2020-021189). Rapporten har inte remitterats till berérda aktoérer men Lif onskar anda
framfora nedanstaende synpunkter eftersom fragan som behandlas i rapporten ar av stor vikt
och i hog grad beror Lifs medlemmar. Lif emotser en fortsatt dialog i fragan med foretradare
for Regeringskansliet.

Lif har tidigare, bland annat i sitt inspel till regeringens forskningsproposition?, lyft fram att
det for att behalla - och pa sikt dka - antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
i Sverige behovs enkel administration och forutsagbarhet i form av tydlig lagstiftning och
effektiva beslutsprocesser med fa nationella sarkrav. Lif har i detta sammanhang — och i en
sérskild skrivelse till socialdepartementet - &ven betonat att de forberedande pilotprojekt som
genomforts av bland annat Lakemedelsverket med anledning av inforandet av den nya EU-
forordningen visar pa behovet av en omfattande utveckling av bade IT-system och
myndigheternas organisation och att det ar helt nddvéndigt att resurser allokeras till detta.
Lifs uppfattning ar att det annars inte langre blir mojligt att anséka om att genomféra
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige. Lif har saledes forstaelse for att
det med anledning av den nya EU-férordningen behdvs stora och kostsamma investeringar
i bl.a. IT-infrastruktur. Fragan ar hur dessa investeringar ska finansieras?

Lakemedelsverkets berakningar i rapporten utgar fran att varje arendetyp ska béra sina egna
kostnader och att verksamheten ska finansieras av avgifter. Lif instimmer i och &r i grunden
positivt installd till denna utgangspunkt. Om Lakemedelsverkets berékningar skulle laggas
till grund for en hojning av avgiften skulle detta dock innebdra en hojning av avgiften med
246-296 %. Till detta kommer sedan avgiften for etikprévningen. En stor del av avgiften &r
hénforlig till fasta kostnader som IT-investeringar och eftersom allt farre foretag véljer att
forlagga sina kliniska lakemedelsprévningar i Sverige innebdr dock sjélvfinansierings-
principen i detta fall att kostnaden fordelas pa allt farre sokanden. Lif ifragasatter darfor om
det ar rimligt att hela kostnaden for ett fordndrat arbetssatt, i synnerhet den del av kostnaden
som avser investeringar i IT-infrastruktur, ska finansieras enbart genom avgifter?

L Synpunkter pa regeringens forskningspolitik infor 2020 ars Forsknings- och innovationspolitiska
proposition
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Hérutover anser Lif att det - mot bakgrund av den mycket kraftiga hojningen — finns skal att
ifragasatta om de positiva effekterna av det nya arbetssattet som EU-foérordningen medfor
till fullo har beaktats av Lakemedelsverket? Det ar en rimlig forvantan att ett nytt arbetssatt
som bygger pa utokad samverkan och arbetsfordelning mellan medlemslanderna ska kunna
leda till effektivisering och kostnadsbesparingar. Men av detta finns fa spar i
Lakemedelsverkets berékningar.

Den politiska signalen — som en sadan kraftig héjning av avgifterna for kliniska lakemedels-
provningar skulle innebara — maste beaktas eftersom regeringen samtidigt genom en mangd
andra satsningar och atgarder verkar for att 6ka antalet kliniska lakemedelsprovningar i
Sverige. Inférandet av den nya EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar syftar
ocksa till att skapa en gynnsam miljo for att genomfora kliniska lakemedelsprévningar. Det
som behovs ar forslag som gor det mer attraktivt att forlagga kliniska lakemedelsprévningar
till Sverige, inte som motverkar en sadan utveckling. Det ar osakert vilka effekter en sa hog
avgiftshojning som rapporten indikerar skulle fa, men helt klart ar att det inte gor Sverige
till en mer attraktiv miljo for kliniska lakemedelsprévningar. Lékemedelsverkets avgifter
kan darfor inte hanteras frikopplat fran den 6vriga diskussionen om forskning, utveckling
och innovation, och hur Sverige ska kunna stérka sin position som konkurrenskraftig Life
Science-nation i enlighet med malen i regeringens Life Science-strategi.

Lif ser fram emot en mer ingaende diskussion om avgiftsfragan vid ett méte i syfte att skapa
dialog och en vag framat som bade mojliggor omstéllningen till den nya EU-forordningen
och ett 6kat antal foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige.

Basta halsningar

Anders Blanck
VD



