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Yttrande avseende slutbetankande
Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m.m. (SOU 2018:53)

Vetenskapsradet har granskat forslagen 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 forskningsfinansidr och
forskningspolitisk radgivare.

Forslagen i slutbetdnkandet paverkar manga delar av apoteksmarknaden,
men Vetenskapsradet ldmnar endast synpunkter pa de fragor som beror
forutsittningarna for medicinsk och klinisk forskning samt myndighetens

uppdrag.

Sammanfattning

Vetenskapsradet stéller sig positiv till forslagen om fordandringar for en
effektiv och patientséker distribution av provningsldkemedel till
forsokspersoner och provningsstillen i kapitel 6.

Vetenskapsradet har, forutom nedanstdende papekande i avsnitt 8.4.5,
inga synpunkter pa ovriga forslag i slutbetdnkandet.

8.4.5 — Kan APL i sin roll som statligt bolag medverka till
att framja den svenska Life science-branschen?

Det har framforts till utredningen att det vid akademiska provningar
finns behov av 6kad kunskap om vilken tid och vilka kostnader som é&r
forenade med att ta fram provningslakemedel till kliniska studier.
Kostnaden for detta kan uppfattas som hég och den har ofta inte tagits
med 1 berdkningen nir akademiska provare ansdker om medel for
studier. Utredningen beddmer att information till akademiska provare
kring vad som kravs for att tillverka provningsldkemedel inte bor vara en
uppgift for APL i forsta hand utan frigan bor kunna hanteras inom
ramen fOr det arbete som Vetenskapsradet bedriver genom Kliniska
Studier Sverige.

Vetenskapsradet vill papeka att vi redan har upparbetade kanaler som ger
information om detta till akademiska prévare. Pa webbplatsen
www.kliniskastudier.se kan forskare hitta information om vad man ska
tinka pa ndr man sétter upp en klinisk studie. Ddr ingér information om
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vikten av att gora en realistisk studiebudget och vad som bor ingé i
denna. De regionala noderna inom samarbetet Kliniska Studier Sverige
ger dessutom utbildning om kliniska studier (i form av till exempel
seminarier) till akademiska forskare dar planering av studiebudget infor
starten av varje klinisk studie betonas. Dessutom kan enskilda forskare
soka individuell radgivning och hjilp med att 1dgga upp en studiebudget
direkt fran sin regionala nod.

Yttrandet har beslutats av generaldirektdren Sven Stafstrom i nérvaro av
radsdirektdren Ann Fust, chefsjuristen Anna Hérnlund och Jeanette
Johansen, foredragande och ansvarig for ALF-kansliet. I den slutliga
handléggningen har projektledaren Jenny Skogsberg deltagit.

Sven Stafstrom
Generaldirektor Jeanette Johansen
Ansvarig for ALF-kansliet
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