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Tydligare ansvar och regler for lakemedel
(SOU 2018:89)

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag
att ge stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sirskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansidr och
forskningspolitisk radgivare.

Yttrande

5.3.2 Utokat bidrag till landstingens anvandning av nya
lakemedel

I utredningen jamfors det foreslagna sérskilda statsbidraget till
landstingen (ldkemedelsbidraget) med det sa kallade ALF-avtalet. Vidare
foreslér utredningen att det bor overvigas om det sérskilda
lakemedelsbidraget ska utvarderas enligt modellen for utvardering av
den kliniska forskningens kvalitet som ingar i ALF-avtalet.
Vetenskapsradet stéller sig avvaktande till jamforelsen och forslaget da
vi anser att det &r oklart hur denna utvérderingsmodell ska kunna
appliceras pa det sdrskilda lakemedelsbidraget och vad som i sé fall ska
utvéirderas.

7.5.2 Halsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter

Nér det géller horisontspaning, uppfoljning och utvérdering av
medicintekniska produkter vill vi belysa det arbete som de sex
sjukvardsregionerna gor inom ramen for samarbetet Kliniska Studier
Sverige. Inom detta samarbete driver sjukvardsregionerna kontinuerligt
utvecklingssatsningar inom medicinteknik med syfte att 6ka
kompetensen i regionerna och hjélpa och underlitta for aktérer som vill
genomfora kliniska studier pd medicintekniska produkter.
Vetenskapsradet anser att den kompetens och erfarenhet som haller pa
att byggas upp genom detta samarbete bor tas tillvara i det
utvecklingsarbete och uppdrag till Tandvards- och
Liakemedelsformansverket (TLV), som foreslas i utredningen.
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Vetenskapsradet

12.10 Anvandning och prissattning efter
”compassionate use” och kliniska provningar

Vetenskapsradet instimmer i bedomningen att det maste bli tydligare for
alla inblandade hur en eventuell situation dér ett lakemedel inte blir
godként eller inte subventioneras efter en provning ska 16sas. Mot
bakgrund av att det dessutom finns olika tolkningar av det internationella
regelverket och att det riskerar att forsvara mojligheterna att bedriva
kliniska provningar anser Vetenskapsradet att denna fraga bor utredas
vidare.

14.1.1 Flera hinder for effektiv uppfoljning

Vetenskapsradet anser, i likhet med utredningen, att en langsiktigt
hallbar lagstiftning i 6verensstimmelse med den europeiska
dataskyddsforordningen &r av stor vikt for att sdkerstilla tillgang till data
for uppfoljning. Ett tydligt lagstdd for den personuppgiftsbehandling
som dr nodvandig vid genomforandet av en klinisk studie ar centralt for
att vi ska kunna utnyttja de unika svenska forutsattningarna for life
science fullt ut. Vetenskapsradet vill darfor betona vikten av att
lagstiftaren ser till att det finns ett rittsligt stod for exempelvis
personuppgiftsbehandlingen vid antalsberdkning och pre-screening.

14.3.4 Uppfoljning och utvardering av klinisk effekt

Vetenskapsradet instimmer i bedomningen att sjukvarden och
universiteten maste vara huvudansvariga for att utfora forskning som
syftar till att studera effekt i klinisk anvéndning. Vidare tillstyrker vi
forslaget att utdka anslaget till klinisk behandlingsforskning med 50
miljoner kronor och att dessa pengar ska 6ronmaérkas for forskning pé
lakemedelseffekter i klinisk anvandning. Forslaget kan ingé i
Vetenskapsradets uppdrag att fordela medel till klinisk
behandlingsforskning som svarar mot identifierade och prioriterade
kunskapsbehov, vilket ér en bred satsning och omfattar mer an forskning
pa likemedelseffekter i klinisk anvdndning. Daremot stiller sig
Vetenskapsradet tveksamt till att denna utokning ska ske genom en
omfordelning av Vetenskapsradets nuvarande medel eller de vriga
statliga forskningsanslagen eftersom det kan leda till att andra viktiga
forskningsomraden inte far adekvat st6d. For att den foreslagna
satsningen inte ska ske pa bekostnad av forskning inom andra viktiga
omréden anser Vetenskapsradet att staten dérfor bor tillfora nya resurser
for att genomfora detta forslag.

Utredningen for dven fram vikten av att balansera de vetenskapliga
kraven pé stringens och noggrann utvirdering mot patienternas och
sjukvéardens behov av den kunskap som ska genereras och att medlen i
storre utstrackning behdver gé till identifierade och prioriterade
kunskapsbehov. Vetenskapsradet vill betona att Kommittén for klinisk
behandlingsforskning arbetar 16pande med denna frga och har ett aktivt
samarbete med SBU for att vidareutveckla processen for att prioritera
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omréden inom vilka det saknas kunskap och som tar hansyn till att
sarskilt involvera dem som ér direkt berérda av forskningsresultatet.

Vidare foreslar utredningen att TLV, Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket ska adjungeras till Kommittén for klinisk
behandlingsforskning, som ett sétt att sidkra prioriteringar ur ett samhalls-
och myndighetsperspektiv. Vetenskapsradet stéller sig fragande till vad
en sddan adjungering kommer att tillféra med tanke pa att dessa tre
myndigheter redan idag &r medlemmar i en radsgrupp med uppgift att
informera och rdda kommittén infor relevanta beslut. Radsgruppen kan
dven framfora synpunkter och forslag till kommittén oavhingigt
kommitténs agenda.

Yttrandet har beslutats av generaldirektor Sven Stafstrom i narvaro av
chefsjuristen Anna Hornlund och ansvarig for ALF-kansliet Jeanette
Johansen, foredragande. I den slutliga handldggningen har
huvudsekreteraren Jan-Ingvar Jonsson och juristen Victoria S6derqvist
deltagit.

Sven Stafstrom
Generaldirektor Jeanette Johansen
Ansvarig for ALF-kansliet

Kopia till Utbildningsdepartementet
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