Svenska
Lakaresallskapet PLOL0S

Till socialdepartementet
s.fs@regeringskansliet.se
s.remissvar@regeringskansliet.se

Remissvar Avgiftsforandringar till foljd av EU-férordningen om kliniska prévningar av
humanlakemedel — Rapport fran Lakemedelsverket (S2020/05515)

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad halsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa Avgiftsforandringar till foljd av EU-férordningen om
kliniska prévningar av humanlékemedel. I beredningen av SLS svar har vi fatt in synpunkter fran SLS
sektioner for andrologi, hematologi, neurokirurgi, obstetrik och gynekologi, radiofysik, urologi och
kommitten for lakemedelsfragor. Da dessa yttranden innehaller vardefulla synpunkter, inte minst
specialiteternas perspektiv, bifogas de.

SLS anser sammanfattningsvis

Svenska lakarsallskapet avstyrker forslaget om odifferentierade avgifthéjningar for klinisk prévning
av humanlakemedel och foreslar istallet att for akademiska lakemedelsprévningar behalla nuvarande
avgiftsnivd med mojlighet att ansoka om avgiftsbefrielse.

SLS om rapporten

Lakemedelsverket har pa uppdrag av regeringen utrett hur en totalfinansiering av kostnaderna for
kliniska prévningar av humanlakemedel kan konstrueras. Rapporten visar att med nya EU-direktiv
fordyras kostnaderna for lakemedelsverket och om detta helt skulle belasta den sokande skulle detta
resultera i mycket kraftigt forhdjda kostnader.

Forslaget innebér en kraftig hojning av avgifterna (300%) for genomférande av kliniska prévningar,

en hajning som motiveras av faktiska omstandigheter. Den foreslagna avgiftshojningen far dock
mycket svara konsekvenser for svensk oberoende fri akademisk forskning. Det aktuella forslaget
kommer att innebdra att antalet provarinitierade kliniska studier riskeras att minskas radikalt, vilket gar
emot life science strategin om att 6ka antalet studier i landet. Det innebér att regeringen ocksa gar
emot de egna intentionerna i forskningspropositionen 2020 att varna om den fria akademiska
forskningen.

Kliniska provningar ar viktigt for Sverige som nation — bade for life science-foretag och for
regionernas mojligheter att utveckla halso- och sjukvarden och ta tillvara nya behandlingsmajligheter.
Det ar darfor ocksa direkt viktigt for patienter i den svenska hélso- och sjukvarden.

Lakemedelsverket har ett gott anseende i omvarlden, men om en dramatisk avgiftshéjning med
bristande differentiering mellan olika sponsorers betalningsférmaga leder till en negativ spiral
avseende kliniska provningar i Sverige, &r det senaste decenniets satsningar bortkastade. Eftersom det
ar viktigt for svenska patienter, svensk halso-och sjukvard, svensk life-scienceindustri och svensk
akademi att utfors kliniska provningar i Sverige, maste alternativa finansieringsmodeller 6vervagas.

aoress Syenska Lakaresallskapet, Box 738, 101 35 Stockholm seséksaoress Klara Ostra Kyrkogata 10
vxt 08-440 88 60 rax 08-440 88 99 interner WWW.SIS.S€


mailto:s.fs@regeringskansliet.se
mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se

Sida2 av2

Lakemedelsbehandling star pa en grund av systematiska GCP kontrollerade studier som &r omfattande
och dyra att genomfdra. Darfor domineras kliniska provningar av lakemedelstudier initierade och
sponsrade av lakemedelsforetag. Dessa studier ar fokuserade pa att visa lakemedlets effekt.

For att kunna utvardera kombinationer, nya regimer eller tilldmpningar av lakemedel kravs oftast
initiativ fran akademin med prévarinitierade studier. | provarinitierade studier kan fragor som
fokuserar pa optimal behandlingseffekt stallas oberoende av lakemedelsbolagsintressen.

Medel for finansiering av oberoende provarinitierade lakemedelsstudier & mycket begransade och
otillrackliga i Sverige, dar de foreslagna avgiftsokningarna kommer att gora det annu svarare, att
genomfora Kliniska lakemedelsprovningar i akademisk regi.

Lakareséllskapet noterar att lakemedelsverket sjalva i rapporten patalar att forslaget med en kraftigt
Okad ansokningsavgift riskerar att minska antalet prévningar i Sverige. Svenska Lakareséllkapet anser
darmed att den foreslagna finansieringsmodellen, dér ett vikande antal ansékningar ska finansieras
genom Okade avgifter, ar kontraproduktiv for svensk oberoende akademisk lakemedelsprévning.

Svenska Lakarsallskapet vill papeka att forslaget dramatiskt minskar mojligheten att hantera nya
halso- och sjukvardsutmaningar. Manga av de medicinska landvinningar som gjorts under den
pagaende pandemin har drivits av akademin, vilket den brittiska studien kring dexametason som
behandling for covid-19 &r ett gott exempel pa (N Engl J Med. 2020 Jul 17:NEJMo0a2021436. doi:
10.1056/NEJM0a2021436. Online ahead of print.)

Lakarsallskapet valkomnar och stéller sig bakom forslaget att férenkla framtida ansékningsprocesser
genom att forbattra koordinering mellan Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och Biobank
Sverige. Denna forenklade process kommer forhoppningsvis minska den administrativa bérdan och
forkorta handlaggningstider med underlattade processer fram till lakemedelspréving, en férenkling
som gynnar resurssvaga aktorer fran akademin.
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Bilagor:

Remissvar fran SLS medlemsforeningar/sektioner
Andrologi

Hematologi

Neurokirurgi

Obstetrik och gynekologi

Radiofysik

Urologi samt

Kommittén for lakemedelsfragor



