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Justering av avgifter i forordningen
(2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av lakemedel

Vetenskapsradet har granskat forslagen i hemstallan utifran sitt uppdrag att ge
stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten har i sin roll
som forskningsfinansiar och forskningspolitisk radgivare.

Vetenskapsradet lamnar foljande synpunkter.

Det ar viktigt med forutsagbarhet kring eventuell avgiftsbefrielse/nedsattning
béade for akademiska forskare och forskningsfinansiarer. Om det inte blir en
betydande avgiftsnedsattning for akademiska forskare kan kostnaderna istallet
komma att belasta Sveriges statliga och privata forskningsfinansiarer.
Uppstarten av lakemedelsprévningar riskerar da att férdrojas nar forskare kan
behdva ha sékrad finansiering for att kunna pabdrja ansokningsforfarandet hos
Lakemedelsverket. Oklarheter kring eventuell avgiftsreducering skulle ocksa
kunna leda till att forskare undviker att bedriva lakemedelsprévningar om det i
forvag rader osakerhet kring de totala kostnaderna for studierna.

Liknande synpunkter som ovan har framforts i vart tidigare remissvar rérande de
foreslagna avgiftshojningarna for lakemedelsprévningart. Som hemstéllan ar
formulerad sa framgar det fortfarande inte hur stor avgiftsnedséttning
akademiska forskare generellt kan forvanta sig.

Vetenskapsradet instammer i det som framfors i hemstéllan om att foreslagna
avgiftsnivaer kan fa en negativ paverkan pa foretags vilja att forlagga
lakemedelsprévningar till Sverige. Detta riskerar ocksa att motverka malen i den
nationella life science-strategin.

Vetenskapsradet delar Lakemedelverkets oro for att en hojd avgift for
vetenskaplig radgivning kan bidra till samre kunskapséverforing och fa negativa
konsekvenser for de som egentligen ar i storst behov av radgivningen,
exempelvis mindre forskargrupper. Vetenskapsradet anser att tillgang till god
radgivning for akademiska forskare ar viktigt for att sakra en hog kvalitet pa de
l&kemedelsprévningar som bedrivs.

!Remissvar till ”Avgiftsforandringar till foljd av EUférordningen om kliniska
prévningar av humanlakemedel - Rapport fran Lakemedelsverket” finns hos
Vetenskapsradet pa diarienummer 1.1.3-2020-06577.
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Yttrandet har beslutats av generaldirektéren Sven Stafstrom i ndrvaro av
chefsjuristen Anna Hornlund, administratdren Birgit Postol och
forskningssekreteraren Christian Thorn, foredragande. | den slutliga
handlaggningen har enhetschefen Maria Wastfelt deltagit.

Sven Stafstrém
Generaldirektor Christian Thérn
Forskningssekreterare
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