Regeringsbeslut I:3

Regeringen 2024-02-29
$2024/00480 (delvis)

Socialdepartementet Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Uppdrag att pa nationell nivda sammanstalla och tillhandahalla
statistik om kliniska provningar

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att pa nationell niva
sammanstilla och tillhandahalla statistik avseende kliniska prévningar i
Sverige. Statistiken ska omfatta bade lakemedelsprovningar och provningar
tor medicintekniska produkter samt inkludera, men inte vara begrinsad till,
ledtider och leveransférmaga f6r desamma. Statistiken ska systematiseras pa
ett sadant satt att den, vid behov, ska kunna utgéra grund for
beslutsfattande.

I uppdraget ingar att:

1 utveckla och moijliggora enkel atkomst och sokning av statistik om
pagaende och avslutade kliniska prévningar for patienter, invanare,
vardgivare och 6vriga intressenter,

2 tillhandahiélla anvindarstod och utbildning i att navigera och scka
statistik om pagaende och avslutade kliniska prévningar pa ett effektivt
och littillgangligt sitt,

3 ta fram nationell praxis och jamforbara nyckeltal samt undersoka
mojligheterna till internationellt samarbete for att sakerstilla
Overensstimmelser med internationella standarder och underlitta utbyte
av information om kliniska prévningar,

4 presentera 6vergripande trender och monster, nationella och regionala,
inom kliniska provningar, oberoende av huvudmannaskap, och
eventuella forindringar i provningslandskapet samt
provningsrepresentationen 6ver olika grupper och omraden,
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5 vid behov redogoéra f6r regulatoriska aspekter som paverkar kliniska
provningar, inbegripet eventuella dndringar i lagstiftning eller 1 andra
foreskrifter eller riktlinjer som kan paverka provningsmiljon, och

6  baserat pa resultaten fran punkt 4 och 5, vid behov, f6ra dialog och
inhdmta synpunkter fran relevanta aktorer.

Likemedelsverket ska nir uppdraget utférs samverka med
Etikprévningsmyndigheten 1 relevanta delar.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2024 anvinda 1 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och
social omsorg for budgetiret 2024 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa
och sjukvard, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2024.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska dterbetalas senast den
31 mars 2025. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av
anvinda medel lamnas till Kammarkollegiet.

Likemedelsverket ska senast den 30 november 2024 limna en slutrapport till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Redovisning, rekvisition och édterbetalning av medel ska hinvisa till
diarienumret for detta beslut.

Arendet

Kliniska prévningar dr centralt for Sveriges konkurrenskraft inom

life science och bidrar till samhillsekonomin och Sveriges position som
innovationsland. Det mojliggor ocksa for svenska patienter att dra nytta av
forskning om och utveckling av nya likemedel och behandlingar och
samtidigt bidra till att dessa kommer ut och implementeras i hilso- och
sjukvarden, vilket i sin tur kan leda till forbattrade terapier och 6kad
livskvalitet fOr patienter.

I departementspromemorian Forslag pa dtgirder fOr att skapa bittre
forutsittningar for kliniska provningar (Ds 2023:8) redogors for
utvecklingen inom omradet kliniska provningar under de senaste tio aren i
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Sverige. Utredningen konstaterar en nedatgaende trend for det totala antalet
godkinda kliniska likemedelsprévningar i Sverige samt redogor for vilka
hinder och majligheter som finns for att kliniska provningar ska komma
tillstind. Utredningen konstaterar bl.a. att det trots ett antal olika initiativ
avseende information om statistik for kliniska provningar, saknas en
nationell s6kbar ingang f6r Sverige. Enligt utredningen ar ett nationellt
system centralt for jamlik rekrytering av patienter och f6r uppféljning i syfte
att mata prestation och marknadsféra Sveriges formaga som
genomforandeland for kliniska provningar.

Etikprovningsmyndigheten fick 1 myndighetens regleringsbrev for ar 2023 i
uppdrag att sammanstilla och pa nationell niva presentera statistik Gver
klinisk forskning och vilka kliniska studier som planeras i Sverige. Sedan dess
har den EU-gemensamma databasen Clinical Trials Information System
(CTIS) for kliniska prévningar introducerats. Deltagande i systemet ar
obligatoriskt for alla medlemsstater och systemet ska fr.o.m. 2025
tillhandahalla fullstindig tickning for alla kliniska provningar i Europa.
Likemedelsverket dr den nationella myndighet som tar emot anmailningar
och ans6kningar om kliniska provningar i Sverige samt har tillgdng till CTIS
och Europeam Database on Medical Devices (EUDAMED).
Likemedelsverket forser i sin tur Etikprévningsmyndigheten med det
underlag som behovs for myndighetens etiska granskning.

For att maximera nyttan av den information som finns tillganglig samt for att
pa bista sitt anvanda befintlig kunskap och férmaga att forsta, bearbeta och
utvirdera kliniska provningsdata med regulatorisk, vetenskaplig och statistisk
kompetens ger regeringen Likemedelsverket i uppdrag att pa nationell niva



sammanstilla och pa tillhandahalla statistik om kliniska prévningar.
Malsittningen r att tillhandhalla en nationell 6verblick 6ver kliniska
provningar och, vid behov, generera underlag for beslutsfattande.

Pi regeringens viagnar

Acko Ankarberg Johansson

Mimmi Lovbom

Kopia till

Etikprévningsmyndigheten
Kammarkollegiet
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