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En tre til otte-dobling af gebyrerne p8 forskning kan blive en alvorlig udfor- "

dring for igangseaettelse af nye ikke-kommercielle kliniske forsgg med laege-

midler. Laegeforeningen anbefaler, at myndighederne fastholder det nuvae- 15. maj 2017
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sker at haeve gebyrtaksterne for Leegemiddelstyrelsens behandling af ansgg-
ninger om godkendelse af og kontrol med kliniske forsgg med lzegemidler fra
de i dag geeldende 7.700 kr.! til et niveau p& mellem 22.800 kr. og 57.300
kr. alt efter forsggets karakter. Herudover tillaegges endvidere et arsgebyr
p& 12.700 kr. fra &r to. Der er med andre ord tale om en tre til otte dobling
af gebyrerne for den samme ydelse + et Igbende ekstra &rsgebyr. Gebyr-
stigningerne daekker bade kommercielle virksomhedsforsgg og ikke-kom-
mercielle forsgg typisk med en lsege som primeaer investigator.
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Med gebyrstigningerne deekkes Laegemiddelstyrelsens forventede omkost-
ninger ved ordningen i overensstemmelse med statens budgetvejledning og
ikke som nu, hvor der - som det fremg&r af den eksisterende bekendtgg-
relse — er tale om en delvis daekning af styrelsens omkostninger.

Kliniske forsgg giver bedre behandling

Leegemiddelstyrelsen modtog i alt 286 ansggninger pa kliniske forsgg med
laegemidler i 2016, heraf 128 ansggninger pd ikke-kommercielle forsgg. Hvor
de kommercielle forsgg typisk undersgger effekt og bivirkninger i forbindelse
med udvikling af nye leegemidler, har ikke-kommercielle forsgg typisk fokus
pd at afprove laegemidler pd nye indikationer og teste dem i forhold til rele-
vante komparatorer eller afprgvning af leegemidler p3 risikopatienter, som
industrien ikke har afprgvet.

Eksempelvis har de ikke-kommercielle 6S forsgg andret behandlingen af pa-
tienter med blodforgiftning og reddet liv. Tilsvarende har WHI-studierne for-
bedret hormonbehandlinger af kvinder i overgangsalderenZ.

! De angivne belgb er afrundet til naermeste 100
2 Anders Perner m.fl.: “Kliniske forsgg redder og forbedrer liv”, Ugeskrift for laeger 11.
april 2017



Stor risiko for nedgang i antallet af kliniske forsog

Efter Laegeforeningens opfattelse rummer de foresldede prisstigninger en
ikke ubetydelig risiko for en nedgang i antallet af kliniske forsgg i Danmark -
seerlig med risiko for et fald i antallet af ikke-kommercielle forsgg, hvor for-
skeren skal tage de ekstra penge fra forskningsbudgetter, der i forvejen er
reducerede efter de seneste rs besparelser.

Meget ikke-kommerciel forskning foregar delvis ulgnnet i laegens fritid, og
der er ikke fondsdaekning til alle studier. Antallet af regionsbetalte ph.d-sti-
pendier er reduceret, ligesom regionerne som udgangspunkt ikke daekker
udgifter til deltagelse i internationale konferencer med praesentation af stu-
dier og internationale mgder med andre forskere. Dette daekkes kun i meget
begreenset omfang af uvildige hospitalsfonde.

Hvis gebyrerne stiger som foresl3et, bliver det svaert - for ikke at sige umu-
ligt - for laeger at initiere forskning pd egen hand, som f.eks. mindre interak-
tions- eller bivirkningsstudier, fordi gebyrerne ikke kan betales.

Stik imod regeringens politiske udmeldinger og ambitioner
Leegeforeningens undren skal ogsa ses i sammenhang med regeringens el-
lers i gvrigt meget positive udmeldinger om kliniske forsgg med lzegemidler.

Regeringens veekstteam

Anbefalingerne fra Regeringens vaekstteam peger entydigt i retning af at
styrke den offentlige forskning, og herunder den kliniske forskning. “Ved at
styrke den kliniske forskning far patienterne bedre adgang til den nyeste
medicin og teknologi. Danske laeger og forskere far hurtigere adgang til den
nyeste viden og forskning, uddannelsesniveauet hgjnes, og der tiltraekkes
talenter samt eksterne midler fra private virksomheder til Danmark”3.

Leegeforeningen skal saerligt henvise til vaekstteamets anbefaling nr. 2 der
foreslar, at "koordination af klinisk forskning i Danmark skal samles ét sted
under det nuvaerende NEXT-samarbejde, der udvides til en landsdaekkende
organisation omfattende alle kliniske omrader. Det nye NEXT 2.0 forankres
mellem stat, regioner og virksomheder, og mulighederne for klinisk forsk-

ning pa hospitalerne styrkes.”

Laegeforeningen skal som en sidebemaerkning pege pa, at hvis regeringen
veelger at fastholde forslaget om konsolidering af Leegemiddelstyrelsens gko-
nomistyring via den foresldede stigning i gebyrindtaegterne, bgr det vaere
muligt for laeger og forskere via NEXT 2.0 at fa daekket hele eller dele af de
planlagte ekstra udgifter til Laeegemiddelstyrelsen.

3Life science i verdensklasse — anbefalinger fra regeringens veekstteam for life sci-
ence” marts 2017 - side 6.
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Nabolande har lave gebyrer

I den internationale kamp for at traekke kliniske laegemiddelforsgg til Dan-
mark er det en saerlig pointe, at vores narmeste nabolande Norge, Sverige
og Tyskland har lave gebyrer for forskning. En ggning af gebyrerne svaekker
sdledes Danmarks konkurrenceevne.

EMA til Danmark

Forslaget om en gebyrstigning synes ligeledes i reel modstrid mod regerin-
gens ambitioner om, at Kgbenhavn bliver veert for det europaeiske laegemid-
delagentur EMA. En vaesentlig parameter for placeringen af EMA i Kgben-
havn er netop mulighederne for at blive del af et innovativt forskningsmilja
med gode muligheder for deltagelse i og gennemfgrsel af klinisk forskning
pa laegemiddelomrddet. Gebyrforslaget traekker selvsagt i modsat retning.

Fasthold den nuvaerende gebyrstruktur

Leegeforeningen skal p& denne baggrund stzerkt anbefale, at regeringen
fastholder den eksisterende politiske beslutning om at stgtte kliniske forsgg
med lzegemidler ved, at staten selv finansierer en del af Laegemiddelstyrel-
sens udgifter ved behandling af ansggninger og kontrol med kliniske forsgg.
En beslutning som er og fortsat vil veere til gavn for patienter, laeger og for-
skere og det danske sundhedsvaesen - bade i et nationalt og i et internatio-
nalt perspektiv.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjgbing

Kopi sendt til Folketingets Sundhedsudvalg
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