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SwedenBIO’s yttrande pa remiss av hemstillan
Justering av avgifter i forordningen (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av lakemedel

SwedenBIO tackar for mojligheten att ge synpunkter pa rubricerad hemstallan.

Vi lamnar inledningsvis 6vergripande synpunkter i radande situation och darefter
synpunkter pa forslaget till avgiftsstruktur for den statliga kontrollen av Iakemedel.

Overgripande synpunkter i ljuset av pagiende pandemi

En stark och vélfungerande myndighet ar en viktig forutsattning fér branschen. SwedenBIO’s
medlemsforetag efterlyser en snabbfotad partner i Lakemedelsverket, med smidiga processer, korta
ledtider och hég kapacitet. For detta kravs sjalvfallet adekvata resurser till myndighetens arbete.

SwedenBIO’s medlemsbolag uttrycker en oro for att Sverige kan komma att tappa i konkurrenskraft
baserat pa de ekonomiska utmaningarna i avgiftssystemet. Avgifterna blir i vissa fall mycket hga och
kan for vissa aktiviteter, exempelvis i valet av férlaggning av kliniska prévningar, men aven for vissa
produkter, leda till utslagningseffekter.

Flera foretag ger ocksa uttryck for att de foreslagna kostnadsnivaerna ar héga relativt relevant
omvarld, nagot aven Lakemedelsverket sjalva lyfter fram.

Laget for kliniska prévningar

Situationen kring Covid-19 forsvarar foretagens mojligheter att genomféra kliniska prévningar och okar
kostnaderna for studierna pa grund av att studieupplaggen behdver férandras, prévningar avbrytas
och planerade provningar forsenas etcetera.

Situationen inom sjukvarden generellt och fér genomférandet av kliniska studier specifikt, kommer
sannolikt att vara anstrangd for en tid framdver och med den utvecklingen av nya terapier till sjukvard
och patient. Det ar darfor angelaget att pa olika satt underlatta situationen och utvecklingen av nya
terapier, exempelvis i genomférande och processer for kliniska studier. Att Lakemedelsverket har
forutsattningar att utgéra en agil aktér med smidiga processer, god kommunikation och formaga att
bidra till utvecklingen ar darfér angelaget.

SwedenBIO har vid ett par tillfallet undersokt hur Covid-19-situationen paverkat féretagens majligheter
att genomféra kliniska provningar. Enkatstudier har genomforts i augusti 2020 respektive december
2020 till januari 2021. Bada gangerna riktade till de féretag som i SwedenBIO’s kartlaggning av
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svenska foretag inom lakemedelsutveckling, uppgav att de hade projekt i klinisk fas.’ Resultaten
speglar sma, innovativa svenska forskningsféretag. Sammantaget har 53 av 65 foretag i malgruppen
svarat pa nagon av enkaterna.

De sammanvagda resultaten visar:

= Att 43 procent av foretagen stoppat pagaende eller planerad prévning.
= Att de pagaende provningar som stoppats senare har kunnat genomféras.

= Att de planerade provningar som foéretagen i augusti uppgav hade stoppats, eller
senarelagts, fortfarande var stoppade eller senarelagda i december — januari.

= Att andelen féretag som behovt stoppa planerad prévning eller senarelagga
planering av prévning 6kar over tid, fran 16 procent i augusti till 28 procent i
december — januari.

» Att majoriteten av de prévningar féretagen har genomfért, har genomférts med
justeringar i genomférande och/eller tidplan.

Den stora férandringen 6ver tid ar utvecklingen av antalet planerade prévningar som stoppas och
planeringar som senareldggs. Successivt byggs det upp ett allt stérre back-logg av pausade projekt
med provningar pa ko. Vi far helt enkelt en allt stérre propp i pipeline.

Till I1agesbilden kan vi lagga foljande komplikationer:

* Situationen pa sjukhusen, med farre besok och patienter som inte kan komma till
prévningsplatsen

* Osakerhet nar studier kan komma i gdng med anledning av sjukhusens back-logg,

* Okade kostnader fér studier da data behdver sakras upp for potentiella nedstangningar.

Som konsekvens 6kar ocksa kostnaden for genomférandet av de kliniska studierna. Kompletteringar
och andringar som kraver férnyade tillstdnd 6kar aven kostnaderna for tillstand hos myndigheterna.
Samtidigt blir det svart for de sma forskande féretagen att fa fortsatt finansiering da resultaten for de
uppsatta malsattningarna uteblir.

Situationen paverkar mojligheterna for Sverige att uppna ambitionen att fler kliniska prévningar ska
férlaggas i landet. Och utan kliniska studier, inga nya terapier for patienten.

Smidiga myndighetsprocesser

Det ar en generell uppfattning hos SwedenBIO’s medlemsféretag att kvalitet star 6ver kostnad i
relationen till tillstdndsmyndigheterna och att den framsta konkurrensférdelen ligger i snabba och
smidiga processer, inte i kostnaden.

De indirekta kostnader som uppstar som effekt av ineffektiva processer ar betydligt mer omfattande ar
avgifterna till myndigheten. Det handlar bade om processerna kring tillstand for kliniska prévningar och
en snabb och flexibel tillsyn av anlaggningar. | rddande lage till exempel mojligheten fill
distansmonitorering av nya anlaggningar. En hdjning av avgifterna anses darfér vara motiverad om de
ocksa medfor hdg kapacitet, korta ledtider och i 6vrigt smidiga processer.

Samtidigt behdver vi ha i atanke att de ekonomiska férutsattningarna hos valetablerade foretag inte
finns hos de sma, unga, innovativa foretagen. For dessa foretag utgor avgifterna en avsevard utgift.

1 The Swedish Drug Discovery and Development Pipeline 2020, SwedenBIO
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Vi befinner oss mitt i inférandet av nya regelverk med ny hantering av tillstdndsansékningar. Det
behdvs adekvata resurser till myndigheterna for att i denna 6évergang kunna erbjuda snabba och
sammanhallna handlaggningsprocesser till en kostnad som star i paritet med vara konkurrerande
grannlander.

Med hinvisning till ovanstaende, regeringens malsattningar kring kliniska prévningar och medicinsk
utveckling samt vardet av utveckling och export inom svensk life science, dr det motiverat att géra politiska
satsningar pa snabba och agila processer hos Likemedelsverket till konkurrenskraftiga kostnader relativt
relevant omvarld.

Specifika kommentarer pa forslaget

Kap. 1. Syftet med Liakemedelverkets forslag

Avgifterna ska ge full kostnadstackning i enlighet med avgiftsforordningen (1992:191)
“Avgiftsférordningen (1992:191) 2§ Forordningen skall tillimpas om inte ndgot annat féljer av en annan

férordning eller av ett sdrskilt beslut av regeringen. Férordning (1996:1196)”

“Enligt 5§ avgiftsférordningen (1992:191) ska, om inte regeringen har foreskrivit ndgot annat, avgifter
beréiknas sa att de técker verksamhetens kostnader (full kostnadstéckning). Avgifter ska berdknas sé att
intdkterna pa ett eller ndgra drs sikt tdcker bade direkta och indirekta kostnader som hdrrér till
arbetsuppgifter kopplade till dessa verksamheter inom myndigheten.”

Tillsyn och tillstandsprovning syftar till sakerhet for patienten. Lakemedelsverket bedomer inte
angelagenhet, meningsfullhet eller nytta, utan gér en ren sakerhetsbeddmning med anvandaren
(patienten) i fokus. Tillstand och tillsyn handlar i grund och botten om att uppfylla samhallets krav pa
sakra processer kring ldkemedel och medicinska behandlingar och utgér ett dvergripande
samhallsintresse utifran dnskemal om halsa samt sakra och verksamma behandlingar. Det ar darfér
ocksa rimligt att man fran politiskt hall finansiellt skerstaller grundvalarna for en kvalitativ och effektiv
tillstands- och tillsynsverksamhet.

Kostnader kopplade till struktur och systemférandringar for att myndigheten ska uppratthalla
en tids- och dndamalsenlig verksamhet bor inte belasta forskande och producerande
verksamheter som hamnar under myndighetens tillsyn.

"De verksamheter som tillkommit eller fatt utbkade uppdrag inom ramen fér férordningen och som
bidrar till 6kade kostnader ar framst IT-utveckling driven av ékad digitalisering i omvérlden,
producentobunden information, eHélsa, brexit som omférdelat verksamhet, samt brist- och restarbete.
Utbkade satsningar krévs ocksa for att méta regulatorisk féréndringar, till exempel hantera drenden
innehallande stora dataméngder som analyserats med digital teknik.”

Enligt Lakemedelsverket ligger avgifterna for tillstdndsansdkan for klinisk provning pa 10-20 000
kronor i de nordiska grannlanderna och runt 30-40 000 kronor i lander som Tyskland, Frankrike och
Storbritannien. Som Lakemedelsverket konstaterar ar dessa avgifter férmodligen inte
kostnadstackande utan finansiering av denna verksamhet gors troligtvis pa annat satt.

Sannolikt handlar det om hur landerna tolkar full kostnadstackning — som kostnaden for de
handlaggningsresurser som tas i ansprak, men ocksa om prioriteringar och subventioner for att na
politiska ambitioner och mal.
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Det ar dessa kostnadsbilder och politiska finansiella prioriteringar som vi i Sverige konkurrerar med i
valet av var kliniska studier forlaggs och darmed for méjligheterna att uppna den politiska ambitionen
med fler kliniska studier i Sverige.

Ny avgiftsstruktur for industriell tillverkning av lakemedel infors

Principen med avgifter som differentieras baserat pa omfattning och komplexitet for att motsvara
kostnaden for det specifika arendet, atnjuter legitimitet. Att avgifterna tacker de handlaggningsresurser
som kravs i ett arende, givet en valfungerande administrativ struktur, framstar ocksa som
oproblematiskt.

Daremot stéller vi oss emot att foretagen ska sta kostnaderna for det utvecklingsarbete som kravs for
att anpassa tillstands- och tillsynsprocesser till nya lagkrav och regleringar samt till metoder och
tekniker for att verksamheten ska vara andamalsenlig.

SwedenBIO’s medlemsbolag papekar att for att en avgiftsstruktur baserad pa resursatgang ska réna
legitimitet, forutsatts ett pagaende effektiviseringsarbete som garant for att kostnaderna, dvs
tidsatgangen och insatsen fran myndigheten, ar adekvat.

Avgiftsstrukturen bor vara utformad sa att den driver effektivisering av handlaggningen.

Klinisk prévning

2 kap. Ansokningsavgifter
"Tillstand for klinisk lakemedelsprovning

10 § Avgift fér en ansékan om tillstand att utféra en klinisk ldGkemedelsprévning ska betalas med
150 000 kr (50 000) fér humanlédkemedel och 150 000 kr (25 000) fér veterindrmedicinska
ldkemedel. Férordning (2016.1254)”

Avgifterna for tillstandsansokan for klinisk prévning foreslas 6ka med 200 procent for humanlakemedel
samt 500 procent for veterinarmedicinska lakemedel.

Anledningen till de kraftigt héjda avgifterna ar anpassning till den nya EU-férordningen och ska tacka
saval utvecklingskostnader fér 6vergangen och forvaltning av de nya IT- och arendehanterings-
systemen som direkta kostnader forknippade med tillstdndsansékan i enlighet med férordningen.

SwedenBIO anser inte det vara motiverat att féretagen genom ansdkningsavgifterna ska bara
kostnaderna for att stélla om verksamheten till EU-férordningens arbetssatt. Héjda avgifter kan
daremot motiveras om de foljs at av forbattrad service, kvalitet eller forkortade handlaggningstider. En
kapad handlaggningstid innebar en reell konkurrensférdel som motiverar en hdgre kostnad.

SwedenBIO fragade medlemsbolagen vilken inverkan den féreslagna kostnaden for
tillstdndsprovningen har pa beslut om att férlagga framtida kliniska prévningar i Sverige. 20 procent
uppgav att kostnaden har ganska eller mycket stor inverkan pa beslutet. Bland de minsta bolagen
(farre an 10 anstallda) ar andelen hogre, 25 procent.

Enbart 40 procent av féretagen uppger att det ar mycket eller ganska sannolik att de kommer att
férlagga en klinisk provning i Sverige framdver. Redan idag férlagger halften av de svenskagda
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lakemedelsutvecklande féretagen sina kliniska prévningar utanfér Sverige. Redan i fas 1 férlaggs
halften av provningarna i andra lander.2

Det ar en uttalad ambition att 6ka antalet kliniska prévningar i Sverige, med flera nationella initiativ. Att
kraftigt hoja avgifterna for kliniska prévningar rimmar illa med dessa intentioner och motverkar
ambitionerna att 6ka incitamenten for fler svenska prévningar.

Regeringen bor finansiera system och strukturférdandringar forknippade med 6vergangen till
EU-forordningen samt dven 6vervaga subventioner av kostnaderna for handlaggning av
ansokningar for att méjliggora konkurrenskraftiga handlaggningsprocesser till en rimlig
kostnad. Det bidrar till att gora Sverige till ett attraktivt och konkurrenskraftigt land for kliniska
provningar fran saval Sverige som omvariden.

3 kap. Tillkommande avgifter
“Andring av typ |l av ett befintligt drende

5§ Fér en ans6kan om en stérre dndring av typ Il dér ett tillagg gors till indikationen uppgar
avgiften féor humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel till féljande belopp inom ramen
for

Det nationella genomférandet 129 000 kr (30 000)
Det émsesidiga férfarandet med Sverige som referensland 145 000 kr (55 000)
Det émsesidiga férfarandet med Sverige som berért medlemsland 38 000 kr (8 000)

Avgiften avser samtliga administreringsvéagar, styrkor och ldkemedelsformer med samma
ldkemedelsnamn som kommit in fér bedémning vid samma tidpunkt. Férordning (2016:1254)”

Kostnaden for Typ Il andringar féreslas oka kraftigt.

Branschen flaggar for en risk att for stora prisékningar hammar forbattringsarbetet. Intresset
for att gora processforandringar kan minska, sarskilt for aldre produkter med stark konkurrens
fran generika eller produkter med lagre marginal.

4 kap. Arsavgifter
“Godkénda och registrerade ldkemedel f6r férséljning” samt "Tillverkning”

For att belysa hur évergangen till det nya avgiftssystemet paverkar lakemedelsproducerande foretag,
presenteras ett rakneexempel framtaget av ett av SwedenBIO’s medlemsforetag.

Med ett gemensamt tillverkningstillstand for kommersiell tillverkning och kliniskt
provningsmaterial betalar foretaget idag 100 000 kronor i arsavgifter. Med det nya forslaget
till avgiftsstruktur 6kar denna kostnad till 540 000 kronor, dvs en 6kning med 440 procent.

2 The Swedish Drug Discovery and Development Pipeline 2020, SwedenBIO
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En spaning fran medlemmarna ar att om arsavgifterna blir for héga kan det leda till
avregistrering av produkter som har begriansad Ionsamhet, men som éar viktiga inom halso-
och sjukvarden.

Veterinarmedicinska lakemedel

Okade avgifter for veterinarmedicinska lakemedel &r motiverat utifran ékade kostnader, men riskerar
att resultera i att registrering av nya produkter hAmmas. Redan idag ar licensférskrivningen inom
veterinaromradet mycket hég och avgiftshojningen riskerar att 6ka denna ytterligare och eventuellt
bidra till en 6kad off-label férskrivning.

5 kap. Sarskilda avgifter

Vetenskaplig radgivning
”1§ Avgift for ans6kan om vetenskaplig radgivning uppgatr till 65 000 kr (45 000).”

Kostnaden for vetenskaplig radgivningen hdjs till 65 000 kronor eller med 45 procent.

Det &r SwedenBIO’s uppfattning att avgifterna for vetenskaplig radgivning bor sdnkas och
helst avskaffas.

Radgivningen utgodr en viktig faktor for kunskap och for en effektiv tillstdndsprocess. En hojning av
kostnaden for radgivning far framfor allt konsekvenser for de sma, unga, innovativa féretagen och
forskargrupperna. Det ar dessa som redan idag avstar fran, eller vantar for lange med, att anvanda sig
av radgivningen for att den utgér en omfattande utgift.

| SwedenBIO’s undersékning av de svenska lakemedelsutvecklande féretagen fran 2020 (the
Swedish Drug Discovery and Development Pipeline 2020, SwedenBIO) framgar att de som anvant sig
av radgivningen genomgaende ar mycket positiva. De som inte anvant radgivningen uppger att det ar
for tidigt, for dyrt eller att de inhamtar kunskapen fran annat hall.

Manga féretag anvander sig av radgivningen infor sin forsta kliniska prévning i Sverige. Den totala
kostnaden for en forsta ansokan for det lilla Iakemedelsutvecklande foretaget blir ocksa hog raknat pa
den sammanlagda kostnaden fér radgivning och tillstdndsansdkan, som dessutom ofta innebar krav
pa kompletteringar for det oerfarna foretaget. | ljuset av pandemins paverkan pa kliniska prévningar,
har kostnaderna 6kat ytterligare for dessa foretag.

Nuvarande kostnad for radgivning och tillstand ar 95 000 kr. Den nya avgiftsstrukturen innebar en
kostnad pa 215 000 kronor eller en 6kning med 120 000 kr eller 126 procent. Som jamforelse ar Fas |
-studien avgiftsbefriad i Danmark. | flera Iander subventioneras radgivningen, vilket borde dévervagas
aven i Sverige.

Motiven ar att;

* Gora Sveriges forhallningssatt attraktivt och 6ka dialogen med “férstagangs”-bolagen — valet
av den forsta kliniska provningen ar en viktig investering for att bolagen ska valja Sverige som
prévningsland dver tid.

* Radgivningen skapar sundhet i processerna, ger kunskap och mognad hos aktorerna.

* RAadgivningen avser kunskapsinhamtning och skiljer sig darfor fran évriga arenden som avser
kostnader for konkreta aktivitet kring att prova, tillverka eller sélja produkter.
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Avslutande kommentar

Det ar en uttalad ambition att 6ka antalet kliniska prévningar i Sverige, med flera nationella initiativ. Att
kraftigt hoja avgifterna for kliniska prévningar rimmar illa med dessa intentioner. Regeringen bor darfor
finansiera system- och strukturféréandringar forknippade med évergangen till EU-férordningen samt
Overvaga subventioner av kostnaderna fér handlaggning av ansékningar for att moéjliggora
konkurrenskraftiga handlaggningsprocesser till en rimlig kostnad.

Det bidrar till att gora Sverige till ett attraktivt och konkurrenskraftigt land for kliniska prévningar fran
saval Sverige som omvarlden.

Med viénliga halsningar,

Frida Lawenius, vice VD SwedenBIO
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