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Svar på fråga 2020/21:2311 av Betty Malmberg (M)
Ökande avgifter för kliniska prövningar
Betty Malmberg har frågat mig om vilka åtgärder jag kommer vidta för att bidra till att antalet kliniska prövningar i Sverige kan öka. 
Betty Malmberg har lyft samma frågeställning i en tidigare skriftlig fråga (fråga 2020/21:2140 Antalet kliniska prövningar i Sverige). Som jag nämnde i det svaret så är frågor om läkemedelsforskning prioriterade för regeringen. Regeringen understödjer möjligheterna till kliniska prövningar genom att bl.a. verka för att uppgifter från t.ex. nationella kvalitetsregier eller hälsodataregister tillgängliggörs på ett ändamålsenligt sätt och genom att erbjuda stöd till regionerna för att genomföra klinisk forskning. Här kan bland annat ALF-avtalet, Kliniska studier Sverige och olika typer av vägledningsfunktioner hos berörda myndigheter nämnas. Förutom de statliga insatserna har regionerna en viktig och i många delar helt avgörande roll i att möjliggöra kliniska prövningar genom att t.ex. avsätta nödvändiga resurser och initiera samarbeten med olika utförare av kliniska prövningar.
Läkemedelsverket tar ut avgifter för flera olika uppgifter, bl.a. tillstånd och tillsyn, men också för kliniska prövningar. Huvudprincipen för statliga avgifter är att de ska täcka verksamhetens kostnader, s.k. full kostnadstäckning. Regeringen har tagit del av Läkemedelsverket rapport rörande avgiftsförändringar till följd av EU-förordningen om kliniska prövningar av humanläkemedel som citeras i frågan. Rapporten har remitterats och frågan bereds för närvarande i Regeringskansliet. 


Som jag svarade på tidigare fråga så avser jag att fortsatt följa utvecklingen gällande kliniska prövningar.
Stockholm den 31 mars 2021


Lena Hallengren
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