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SwedenBIO’s yttrande pa remiss av Avgiftsforandringar till foljd av
EU-forordningen om klinisk provning av humanlakemedel

SwedenBIO har getts mojlighet att yttra sig Over Lakemedelsverkets forslag till
avgiftsstruktur till foljd av EU-férordningen om kliniska prévningar av humanlakemedel.

Overgripande kommentarer

Det finns tre faststallda mal for resurshanteringen inom staten, god kontroll, effektivitet och
resursfordelning efter politiska prioriteringar. Dessa mal bor vara vagledande aven for
avgiftsstrukturen for kliniska provningar.

God kontroll och effektivetet i tillsynsarbetet menar vi avser korta ledtider, hdg kapacitet och smidiga
system. En sammanhallen och dverskadlig process som ger forutsagbarhet i tidsramar, aterkoppling
och god kommunikation. En snabb och val fungerande process ar for de flersta foretag av betydlligt
storre varde an storleken pa ansokningsavdfiten. De indirekta kostnader som uppstar som effekt av
ineffektiva processer ar betydligt mer omfattande an avgifterna till myndigheten.

For att en avgiftsstruktur baserad pa full kostnadstackning ska rona legitimitet, forutsatts ett pdgaende
effektiviseringsarbete som garant for att kostnaderna i tidsatgdng och insatsen fran myndigheten ar
adekvata. Avgiftsstrukturen bor vara utformad sa att den driver effektivisering av handldggningen.

Det ar vanligt i politiskt system att administra regler och konstruktioner motverkar de politiska
ambitioner de ar till for att hantera, s& kallad "red tape”. Det ar en uttalad ambition fran regeringen att
Sverige ska vara en framstaende life science nation och att antalet kliniska prévningar i Sverige ska
Oka. Tillsynsmyndigheterna ar en viktig pusselbit i dessa politiska ambitioner och behdver vara
attraktiva saval i korta ledtider och smidiga processer som i en rimlig och konkurrenskraftig prislapp.
Annars riskerar det politiska systmet att bita sina egna malsattningar i svansen.

Sammanfattningsvis delar SwedenBIO Lakemedelverkets bedémningar:

e Att en betydande hojning av avgiften riskerar att hAmma den kliniska forskningen i Sverige
och att detta star i bjart kontrast till regeringens ambitioner i life science strategin om att 6ka
antalet studier i landet.

e Att ett 6kat antal studier kan forvantas ha en gynnsam effekt for lakemedelsutvecklingen och
ger svenska patienter tidig tillgang till nya innovationer,

e samt att det skal for att diskutera alternativa finansieringsformer for verksamheten och att
anslagsfinansiering av Lakemedelverkets verksamhet for kliniska prévningar bér évervagas.

SwedenBIO anser det vara politiskt motiverat att subventionera kostnaderna for strukturforéandringar
forknippade med 6vergangen till EU-foérordningen samt @ven avgifterna for mindre féretag (SME) samt
icke-kommersiella kliniska provningar.
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Specifika kommentarer pa forslaget

Sverige ska vara ett attraktivt land for kliniska provningar
Lakemedelsverket konstarerar i rapporten att antalet ansékningar minskat med 28 procent pa tva ar.

| januari/februari 2020 genomférde SwedenBIO en totalundersdkning av Iakemedelsutvecklande
foretag med huvudkontor i Sverige, den sa kallade pipelineunderstkningen. Undersokningen
omfattade 148 foretag som utvecklar lakemedel for anvandning pa manniska. (The Swedish Drug
Discovery and Development Pipeline 2020, SwedenBIO).

| undersokningen framkommer en 6kning av antalet projekt inom lakemedelsutveckling med 14
procent jamfort med nar undersokningen genomfordes senast, i slutet av 2016. Antalet
lakemedelsutvecklingsprojekt har okat fran 369 till 420 och antalet projekt i klinisk fas fran 144 till 148.

Under samma period har antalet tillstdndsansokningar for klinisk prévning i Sverige hos
Lakemedelsverket minskat fran 313 (2016) till 244 (2019), enligt Lakemedelsverkets rapport.

Skillnaden kan foérklara med ett fler kliniska prévningar som forlaggs i andra lander. Samtidigt som det
totala antalet provningar okar, visar SwedenBIO’s undersokning att andelen prévningar som
genomfors i Sverige minskar. Redan i fas | forlaggs héalften av prévningarna i andra lander

Projekt i klinisk fas, fordelat pa fas och provningsland, pipelineunders6kning 2020 resp. 2016

Sverige Utomlands Sv+utomlands

2020 2016 2020 2016 2020 2016
Fas 1 41 % 52 % 49 % 41 % 10% 7%
Fas 2 28 % 31% 34 % 47 % 38 % 22 %
Fas 3 0% 0% 80 % 67 % 20 % 33%
Totalt | 28 % 32% 47 % 48 % 25% 20 %

Utvecklingen gar i tydlig kontrast till regeringens ambition att fler kliniska prévningar ska forlaggas i
Sverige.

| en uppfdljande enkat i augusti 2020 fragade SwedenBIO foretagen hur de ser pa férlaggningen av
kliniska provningar framdver och vilken effekt den féreslagna avgiftsdkningen har pa beslutet om var
prévningen ska forlaggas.

Tva av fem av foretagen uppger att det ar ganska eller mycket sannolikt att de kommer att férlagga
klinisk prévning i Sverige framdver, medan 43 procent upppger att det inte ar sannolikt. Var femte
uppger att kostnaden for tillstandsprévningen har ganska eller mycket stor inverkan pa beslutet.

Det &r i sammanhanget viktigt att pAminna sig om att de ekonomiska forutsattningarna hos
valetablerde foretag inte galler fér sma, unga och innovativa foretag. Dar utgdr avgiften istallet en
avsevard kostnad for verksamheten. 25 procent av de minsta foretagen (farre an 10 anstallda) uppger
att kostnaden har stor inverkan pa beslutet om var provningarna ska férlaggas. Hoga avgifter far aven
andra ogynnsamma konsekvenser for dessa foretag, da man i ambitionen att undvika onddiga
kostnader agerar sent eller ofullstandigt och darmed drar pa sig stora extrakostnader och férseningar.

De sm4, nya och innovativa forskningsféretagen ar en viktig del av Sveriges forsknings- och
utvecklingslandskap som kompletterar och interagerar med den akademiska forskningen. De utgér en
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viktig pusselbit i det svenska life science landskapet som driver forskning och utvecklingen framat.
SwedenBIO anser det vara motiverat att sarskilt dvervaga avgiftsbefrielse eller -reduktion genom
anslagsfinansering for dessa foretag.

Lakemedelsverket konstaterar i rapporten att "De kraftiga avgiftsh6jningar som skulle behévas for att
Lédkemedelsverket ska uppna fa full kostnadstéckning riskerar att 6ka bendgenheten att féretag véljer
att genomféra kliniska ldkemedelsprévningar i andra ldnder och att akademiska forskare inte har
finansiella méjligheter att genomféra kliniska prévningar i Sverige. Det riskerar att ytterligare forstérka
den pagaende negativa trenden med ett minskat antal ansékningar vilket star i kontrast till den
svenska life science-strategin om att 6ka antalet studier i landet. Ett 6kat antal studier i Sverige har en
gynnsam effekt for ldkemedelsutvecklingen och ger svenska patienter tidig tillgang till nya
innovationer.”

SwedenBIO vill ocksa belysa den kontraproduktiva effekt som uppsta nar héga kostnader for
strukturutveckling laggs pa tillstdndsavgiften. En alltfor hog kostnad minskar antalet prévningar i
Sverige vilket i sin tur 6kar kostnaden per ansdkan och gér det allt dyrare fér dem som gor som vi
onskar och valjer att férlagga sina prévningar har, i takt med att fler valjer andra lander. Denna
spriraleffekt motverkar effektivt regerigens ambitiioner och slar tillbaka pa Sverige som life science
nation med effekter pa sjuvarden och patienten. Om antalet ansékningar blir alltfér fa blir de
strukturkostnader for 6vergangen till EU-forordningen som dessa forvantas béra, absurt stora.

"Avgiften for kliniska ldkemedelsprévningar &r inte en enskilt avgérande faktor for i vilket land kliniska
prévningar férldggs men den internationella konkurrenskraften &r hard och inférandet av en avgift i
féreslagen storleksordning kan fa som konsekvens att féretag véljer att genomféra kliniska
ldkemedelsprévningar i andra ldnder &n Sverige. Det kan dven f& som konsekvens att akademiska
forskare inte har finansiella méjligheter att genomféra kliniska prévningar i Sverige.”

SwedenBIO delar Lakemedelsverkets analys och trots att kostnaden for tillstandsprévningen for de
flesta foretagen inte ar den avgdrande faktorn for var prévningen kommer att forlaggas, ar det en av
de faktorer som paverkar beslutet, framfor allt fér sma och innovativa féretag. SwedenBIO delar darfor
aven Lakemedelverkets rekommendation om alternativa avgiftsmodeller med avgiftsbefrielse eller
reducering av avgiften for SME’s.

Vad far foretaget eller forskaren for den 6kade kostnaden?

"Lakemedelsverkets bedémning &r att den stérsta féréndringen framfér allt &r ett 6kat behov av
drendekoordinering. Utredningsarbetet kommer i stora delar att vara detsamma som det arbete som
utférs i dagsldget men tiden for utredning kommer att minska vésentligt fér de ansékningar da Sverige
ar s.k. berérd medlemsstat.”

"For att Lékemedelsverket ska féa full kostnadstéckning nédr EU-férordningen ska tilldmpas maste
kostnaden fér utveckling och férvaltning av savél drendehanteringssystemen, CT-Sync och nationell
kommunikationslésning rdknas in i ans6kningsavgifterna. Berdkningarna &r gjorda utifran att
kostnaden ska avskrivas éver en femarsperiod.”

Om SwedenBIO forstar Lakemedelverket ratt, bestar en avsevard del av avgiftsékningen for
tillstandsansokan for klinisk prévning av kostnader for att stalla om myndighetens systemldsningar till
EU-férordningens nya arbetssatt, med en avskrivning pa fem ar.

e Utveckling och férvaltning av drendehanteringssystem, integrationslésning mot EU-portalen
(CT-Sync), nationell kommunikationslésningmed EPM och regionala Biobankcentra.
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e Inspektioner
e Samordnad sakerhetsbevakning (saMS)

| de kostnadsberakningar som redovisas i underlaget framstar snittkostnaden beraknat enligt
féreslagen avgiftsmodell till 131 476 kronor for en nyansdkan och den genomsnittliga rérliga kostnader
for samma ansokan till 100 000 kronor. En mellanskilinad pa 31 476 kronor per ansokan eller totalt
cirka 8 miljoner kronor per ar.

SwedenBIO ifragasatter rimligheten i att Iakemedelsforskande verksamheter med projekt i klinisk fas
under den kommande femarsperioden ska sta for systemutvecklingen av samhallets
tillsynsverksamhet inom lakemedelsomradet for en lang tid framover.

Tillstand och tillsyn handlar i grund och botten om att uppfylla samhallets krav pa sakra processer
kring lakemedel och medicinska behandlingar och ar ett dvergripande samhallsintresse som regleras
pa nationell och europeisk politisk niva. Det ar darfér ocksa rimligt att man fran politisk niva finansiellt
sakerstaller grundvalarna for en kvalitativ och effektiv tillstdnds- och tillsynsverksamhet.

SwedenBIO stéller sig darfor tveksamt till att forskare och forskande féretag ska sta hela kostnaden
for det utvecklingsarbete som kravs for att anpassa tillstdnds- och tillsynsprocesser till nya lagkrav och
regleringar samt till metoder och tekniker for att verksamheten ska vara &ndamalsenlig. Anslag bér
tillskjutas for att hantera omstallningen av Lakemedelverkets verksamhet till EU-férordningens
arbetssatt. En langre avskrivningstid for systemlésningarna bér annars évervagas for en rimligare
férdelning av omstallningskostnaderna férenade med évergangen till EU-férordningen.

Hojda avgifter kan motiveras om de foljs at av forbéattrad service, kvalitet eller forkortade
handlaggningstider. En kapad handlaggningstid innebér till exempel en reell konkurrensférdel som
motiverar en hdgre kostnad.

Avgiftsmodellens differentiering
Lakemedelsverket foreslar att avgifterna differentieras for olika arendetyper. SwedenBIO stddjer
tanken med att differentiera avgifterna baserat pa resursatgang.

Avslutande kommentar

Det &r en uttalad ambition att 6ka antalet kliniska prévningar i Sverige, med flera nationella initiativ. Att
kraftigt héja avgifterna for kliniska provningar rimmar illa med dessa intentioner. Regeringen bor darfor
finansiera system- och strukturférandringar férknippade med évergangen till EU-férordningen samt
Overvaga subventioner av kostnaderna fér handlaggning av ansdkningar for att mojliggora
konkurrenskraftiga handlaggningsprocesser till en rimlig kostnad. Det bidrar till att géra Sverige till ett
attraktivt och konkurrenskraftigt land for kliniska provningar fran saval Sverige som omvariden.

Med vénliga hélsningar,

Frida Lawenius, vice VD SwedenBIO
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