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Synpunkter pa rapporten ”Mojligheter att fora och presentera statistik
over kliniska studier i Sverige”

Kliniska lakemedelsprovningar ar for Lif ett viktigt och prioriterat omrade. Att patienter i Sverige
ges mojlighet att delta i kliniska lakemedelsprévningar ar i manga fall avgorande for att fa
tillgang till nya innovativa behandlingar. Lif valkomnar darfor Etikprévningsmyndighetens (EPM)
rapport "Mojligheter att fora och presentera statistik dver kliniska studier i Sverige” utifran
behovet att 6ka kunskapen kring utvecklingen av kliniska studier och prévningar i Sverige. Lif
valkomnar ocksa och forutsatter att EPM ges ett langsiktigt myndighetsuppdrag i att samla och
presentera statistik inom omradet.

En forutsattning for att utveckla modeller och incitament for att 6ka antalet prévningar och
mojliggora for fler patienter att delta i kliniska prévningar ar maéjligheten att folja upp
genomférda satsningar och initiativ och utvardera effekterna av desamma. | nuléaget ar
tillgangen till granular statistik avseende kliniska provningar ytterst bristfallig, Lakemedelsverket
(LV) presenterar arligen statistik 6ver antalet ansokningar om att fa starta en klinisk prévning
men det saknas kompletterande statistik som exempelvis foljer upp hur manga av dessa
godkanda kliniska provningar som de facto startar, hur manga som avslutas och under hur lang
tid patienter rekryteras. Tillgang till denna typ av statistik ar avgérande for att félja upp och
saval kvalitativt som kvantitativt utvardera nationella och regionala initiativ inom omradet. Det ar
ocksa angelaget att kunna félja utvecklingen 6ver tid vad galler Sveriges konkurrenskraft for att
attrahera kliniska lakemedelsprovningar till Sverige fran de forskande lakemedelsforetagen,
vilket ocksa ar en av de 30 uttalade malsattningarna i den nationella Life Science-strategin.

Lif noterar dock att EPMs forslag inte fullt ut avspeglar det behov av tillgang till statistik som
efterfragas fran saval myndigheter, regioner och foretag. Analysen i rapporten visar en tydlig
behovsbild samt vilka mojligheter tillgang till fullédig statisk innebar for mojligheterna att
utveckla férutsattningarna foér genomférandet av kliniska prévningar i Sverige. De forslag som
myndigheten presenterar i rapporten svarar dock inte fullt ut upp mot den beskrivna
behovsbilden utifran Lifs perspektiv och Lif presenterar darfor nedan forslag till departementet
for att sakerstélla att ett myndighetsuppdrag bidrar med mesta méjliga nytta pa det mest
effektiva sattet.

Forslag till ett kommande myndighetsuppdrag

Lif vill poangtera vikten av att ett kommande statistikuppdrag till EPM omfattar hela livscykeln
for kliniska provningar, fran ansokan till avlutad prévning, for att majliggéra genomgripande
analyser. Genom att samla in och presentera statistik dver tid och darmed kunna folja
utvecklingen av provningar skapas en viktig kunskapskalla och resurs for myndigheter och
regioner i att fatta relevanta beslut kring kliniska provningar. | nuldget finns regionala initiativ for
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att samla in data for att kunna folja utvecklingen av kliniska prévningar pa regional niva men det
saknas en sammanhallen struktur for motsvarande pa nationell niva. Har ser Lif att EPM och ett
statistikuppdrag till myndigheten skulle utgtra en viktig pusselbit i att skapa ett sammanhallet
nationellt system.

Regioner, myndigheter och féretag kommer att vara centrala aktorer for att rapportera in
relevanta data for att mojliggora fér EPM att presentera statistik inom ramen for ett
myndighetsuppdrag. Det ar ocksa samma aktorer som &r behjélpta och har behov av tillgang till
statistik och sammanstéllningar av densamma. Det ar darfor angelaget att myndigheten redan
fran borjan far i uppdrag att samla in data 6ver hela livscykeln for en provning for att skapa
stdrsta mojliga nytta och utvaxling av sammanstélld statistik. For de aktdrer som ska rapportera
in data blir "kostnaden per datapunkt” avsevart lagre om insamlad data redan fran borjan av
uppdraget omfattar hela cykeln och darmed ocksa majliggor for aktorerna att fa tillgang till
statistik och besvara mer komplexa fragestallningar med hjalp av de insamlade uppgifterna.
Det vore darfor olyckligt om myndighetsuppdraget implementeras stegvis da nyttan i relation till
insatsen for inrapportering kan uppfattas vara alltfor Idg och darmed minska incitamenten att
rapportera kontinuerligt. Att redan fran start majliggora att utkomsten av uppdraget skapar bred
nytta &r avgorande for saval de enskilda aktorerna som for de strategiska malsattningarna inom
ramen fér den nationella Life Science-strategin.

Kopplat till att skapa ett sa sammanhallet och effektivt system som mojligt avseende statistik for
kliniska studier och prévningar vill Lif sarskilt betona vikten av ett kopplat myndighetsuppdrag
till LV. Inom ramen for sitt uppdrag har LV tillgang till uppgifter och statistik avseende kliniska
prévningar genom bland annat EudraCT och CTIS och for att sakerstalla att aktorer endast
rapporterar data en gang till myndighet bor ett parallellt uppdrag ges till LV for att sakerstélla
tillgang till dessa uppgifter for EPM. P& sa vis skapar man ocksa ett sammanhallet system
mellan myndigheter, regioner, akademi och foretag.

Lif valkomnar en fortsatt dialog kring utvecklingen av férutsattningar for kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige dar tillgang till statistik utgdr en mycket viktig del och vi bistar
garna i det fortsatta arbetet pa det satt departementet finner lampligt.
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