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Hemstéallan om statistikuppdrag till Etik-
provningsmyndigheten

Ett viktigt mal i den nationella Life Science-strategin &r att antalet foretagsinitierade kliniska
studier i Sverige ska 0ka. ldag saknas dock tillforlitlig, tillganglig och aktuell information om vilka
kliniska lakemedelsprovningar och andra kliniska studier som ar godkéanda och pagar i Sverige.
Sadan information ar en forutsattning for att I6pande kunna félja upp och utvardera om de
insatser som initierats som en del av strategin bidrar till att nd det uppsatta malet.

Vetenskapsradet har sedan flera ar i uppdrag att lopande och med en nationell ansats,
presentera statistik avseende klinisk forskning. Sedan september 2019 (avseende data t.o.m.
2018) har inga rapporter publicerats inom ramen fér uppdraget. Det beror sannolikt pa att
myndigheten ar beroende av andra aktdrers datakallor fér att kunna sammanstélla, bearbeta och
presentera materialet, vilket ocksa redogors for pa myndighetens webbplats. Ytterligare en
komplicerande faktor ar att de data som ligger till grund fér sammanstallningen inte samlas in
med syfte att besvara de fragor som ingar i Vetenskapsradets uppdrag. Fran Vetenskapsradets
inspel till forsknings- och innovationspropositionen 2020 samt i den nyligen publicerade
rapporten Forutsattningar for kliniska studier under covid-19-pandemin rekommenderar
Vetenskapsradet ocksa att Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket ska ges i uppdrag
att bidra med nationell statistik genom att tillgangliggéra data inom sina verksamhetsomraden.

Etikprovningsmyndigheten har — genom en effektiv och transparent handlaggning av ansok-
ningar om Kliniska lakemedelsprévningar och &ndringar i dessa ansdkningar — en central funktion
i att na Life Science-strategins malsattning om ett 6kat antal foretagsinitierade kliniska studier. |
Sverige ska all forskning pa manniska respektive manskligt material godkénnas av
Etikprovningsmyndigheten for att fa genomforas. | manga fall krdavs aven ytterligare regulatoriska
tillstand om forskningen avser en klinisk lakemedelsprovning och/eller inkluderar biobanks-
prover. Eftersom alla kliniska studier som sker i Sverige maste godkannas av Etikprovnings-
myndigheten blir myndigheten det nalsdga - och den enda instansen - i Sverige som all sadan
forskning passerar.

Etikprévningsmyndigheten har nyligen avslutat upphandlingen av ett nytt arendehanterings-
system vilket innebar att hela anstknings-, prévnings- och beslutsprocessen digitaliseras
samtidigt som en rad tjanster i ansokningsforfarandet automatiseras. Det nya arende-
hanteringssystemet skapar helt nya majligheter att hantera uppgifter for statistik pa ett effektivt
satt, men det forutsatter ett uttalat uppdrag for att Etikprovningsmyndigheten — utéver den
information som etikprévningsprocessen kréaver — ska ha stdd for att samla in, bearbeta och
lamna ut de uppgifter som kan ligga till grund fér statistik 6ver kliniska lakemedelsprovningar och
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andra Kliniska studier. Med stod av ett sadant uppdrag skulle Etikprévningsmyndigheten kunna
tillhandahalla grundinformation om de studier som godkants. Med det som utgangspunkt kan Lif
och andra aktorer komplettera med saddana uppgifter som beskriver studierna éver tid och hur de
genomfors, exempelvis vilka studier som faktiskt startas, i vilka regioner de pagar, hur manga
kliniker som &r involverade och antalet patienter som inkluderats i forskningen.

Att som idag manuellt sammanstélla den bas av kliniska lakemedelsprévningar och andra
kliniska studier som Etikprovningsmyndigheten godkant for att darefter komplettera med
information som beskriver vad som hander i studien efter att den startats, ar sa tidsédande att
resultaten inte langre &ar relevanta och aktuella nar de val publiceras. Genom att nyttja
Etikproévningsmyndighetens roll i denna process och goéra basuppgifterna tillgangliga i realtid
kommer arbetet med att komplettera resterande data att kunna snabbas upp avsevart.

Om Etikprovningsmyndigheten omgaende ges i uppdrag att ansvara for grundlaggande uppgifter
om Kliniska lakemedelsprévningar och andra kliniska studier kan det nya handlaggningssystemet
anpassas sa att uppgifterna kan fangas i samband med ansokningsprocessen.

Lif hemstaller darfor att Etikprovningsmyndigheten far i uppdrag att systematiskt samla in,
bearbeta och lamna ut grundlaggande uppgifter om de kliniska lakemedelsprévningar och andra
kliniska studier som myndigheten godkant. Myndigheten behdover tillférsdkras adekvata resurser
for att uppgifter ska kunna presenteras och lamnas ut fran och med 2022.

Lif onskar samtidigt paminna om var tidigare hemstallan daterad den 10 november 2020 om att
Etikprovningsmyndigheten — pa samma satt som Lakemedelsverket — ska redovisa hur myndig-
heten bidrar till genomférandet av regeringens Samverkansprogram Halsa och Life Science och
den nationella Life Science-strategin.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare
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