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Sammanfattning

| regleringsbrevet for ar 2023 gav regeringen Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att fora och presentera
statistik 6ver klinisk forskning, inklusive kliniska studier, i Sverige. Statistiken ska ha sin utgangspunkt i
inkomna ansokningar till myndigheten. Med kliniska studier avses bade kommersiella och icke-
kommersiella studier samt saval interventionsstudier som icke-interventionsstudier. Uppdraget ska
redovisas arligen senast den 15 maj till Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet), med bérjan 2024.

Myndigheten har under ar 2023 huvudsakligen arbetat med att forbereda verksamheten for att féra och
presentera statistik fran och med ar 2024. Férberedelserna har bestatt i att utveckla vara
ansokningsblanketter och utéka den information vi inhdmtar i prévningen av kliniska
lakemedelsprévningar.

For att presentera statistik har myndigheten utvecklat en statistikportal. Portalen utgor sjalva
granssnittet, webbplatsen, och funktionerna som besékarna anvander for att komma at statistiktjansten.
Statistikportalen ar publik och gar att na utan inloggning.

Informationen om godkanda forskningsprojekt fors lopande, varje dygn, 6ver fran handlaggningssystemet
till Statistikportalen. Portalen innehaller s6kfunktion med filter med vilken anvdndaren kan fa fram
projektkort som visar ett antal variabler for respektive godkant forskningsprojekt. Projektkortet
uppdateras |6pande vid forandringar i forskningen som prévats och godkants av myndigheten.
Statistikportalen visar vidare ett urval av diagram, exempelvis antal godkdnda projekt per manad. Ett API
(se definition nedan i avsnitt 1.5) tillhandahalls till de som 6nskar hamta strukturerade data fran tjansten
till egna interna system. Aven utan APl kan anvdndaren exportera sitt sékresultat genom uttag i form av
Excel-fil eller pdf-fil.

Nar myndigheten har fort statistik under en langre period kommer myndigheten ha majlighet att beskriva
de data som kommer in utifran olika perspektiv och over tid. Det kommer inte ga att dra nagra slutsatser
om varfor data ser ut som den goér men daremot kan trender pa sikt askadliggoras. Beskrivningen kommer
kunna redovisa bland annat godkanda forskningsprojekt per ar och éver tid, per diagnosomrade eller
terapeutiskt omrade, per studietyp och faser. Aven antalet forskningspersoner som planeras att
inkluderas kommer ga att folja. Ytterligare perspektiv kan vara vilka huvudman som deltar i projekten.

Malbilden bor vara att statistiken pa sikt ska vara heltackande och att information om forskningsprojekts
hela livscykel och handelser med relevans for statistiken omfattas av uppdraget. For att utveckla
statistiken ar det nédvandigt att forskningshuvudmannen sakerstaller att inrapporteringen for
statistikdandamal inte drabbar de enskilda forskarna.

Ett uppdrag att fora och presentera statistik over klinisk forskning kraver resurser. Det ar framforallt den
tekniska utvecklingen i form av databas och statistikportal som genererar kostnader. Men dven den
kompetens som behover tillféras myndigheten innebar 6kade kostnader. Tidigare ar har myndigheten
erhallit arliga bidrag for att tacka utvecklingskostnader. Nu ar myndigheten i stort behov av ett permanent
tillskott till det arliga anslaget for att uppratthalla statistikens innehall, vidareutveckla statistikens innehall
samt framdover ta fram analyser och trender 6ver klinisk forskning i Sverige.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

| regleringsbrevet for ar 2022 fick Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att undersdka mojligheterna att
fora och presentera statistik dver kliniska studier i Sverige. Bakgrunden till uppdraget var att det saknas en
samlad och strukturerad 6verblick dver den kliniska forskning som pagar. Etisk granskning av
Etikprovningsmyndigheten maste ske av samtliga kliniska studier som planeras i landet och som innefattar
forskning pa manniskor, biologiskt material och/eller kdnsliga personuppgifter, dvs. savél interventions-
som icke-interventionsstudier. Detta innebér att de data som myndigheten far in i sin ordinarie
provningsprocess ar en vardefull kdlla och ger ett omfattande underlag for den statistik som skulle behova
presenteras.

Uppdraget innefattade en behovsanalys av relevant statistik, vilka uppgifter som kan behova samlas in
och vilken statistik som kan vara relevant att presenteras. Behovsanalysen visade att detaljerade
metadata per studie och Over tid samt aggregerade och kurerade rapporter behovs for att:

e fa en nationell 6verblick éver den kliniska forskningen i Sverige, vilket i sin tur medfor att
o resurser kan anvandas mer effektivt,
o forskningen i stort och enskilda projekt kan samordnas och ge battre forskningsresultat,
o riskerna for forskningspersonerna kan begransas, bl.a. genom att deltagande i parallella
studier om samma sak undviks
e kunna utvardera effekter av riktade insatser
e kunna fa en bild av i vilken utstrackning som pabérjad forskning verkligen fullféljs och avslutas
och leder till resultat som publiceras
e fa enindikator pa hur den kliniska forskningsverksamheten i Sverige fungerar
e bidra till att uppna transparens och jamlikhet utifran ett patientperspektiv, bl.a. genom att det
skapas mojligheter for patienter med viss diagnos och deras behandlande ldkare att fa kinnedom
om alla studier som pagar i landet som skulle kunna vara relevanta fér varden och behandlingen
av den aktuella sjukdomen
e fa en bild av omraden dar forskning &r angeldgen och finansiering behévs
o ge forskningshuvudmannen stod for att kunna axla sitt ansvar for den forskning som bedrivs inom
den egna verksamheten

Etikprévningsmyndigheten foreslog som ett forsta steg att statistik som uteslutande bygger pa data som
myndigheten far del av i sin provningsprocess skulle féras och presenteras. For att den insamlade
informationen skulle kunna anvandas for de andamal och pa ett sadant satt som framgick av
behovsanalysen bedémde myndigheten att statistiken behévde goras tillgdnglig via digitala
webbgranssnitt. Granssnitten skulle innehalla detaljerade metadata per studie och 6ver tid samt
aggregerade och kurerade rapporter, sammanstallningar och analyser som synliggor statistiken 6ver en
tidslinje, bade breda sammanstallningar och pa subgruppsniva. Via granssnitten skulle varje anvandare pa
egen hand kunna ta del av, soka och extrahera sadan information som anvandaren sjalv bedomde vara
relevant. For att den information som samlas in skulle vara anvdndbar och ha maximal relevans, borde
bade insamling och presentation ske i sa nara anslutning som mojligt till nar informationen
skapas/uppstar.
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1.2 Myndighetens grunduppdrag

Etikprovningsmyndighetens grunduppdrag ar att préva ansdkningar om etikprovning enligt lagen
(2003:460) om etikprévning som avser manniskor (etikprovningslagen), utfora sadan etisk granskning som
anges ilagen (2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s forordning om
kliniska prévningar av humanlakemedel och i lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser om
etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter samt att prova vissa fragor enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen).

Regleringen innebar att all forskning som planeras i Sverige och som

e innebér ett fysiskt ingrepp, pa saval levande som avliden person,

e sker med en metod som syftar till att paverka en méanniska fysiskt eller psykiskt eller som innebar
en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

e utfors pa biologiskt material fran levande eller avliden méanniska och kan héarledas till den
manniskan eller

e innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller av personuppgifter om brottsliga
garningar

maste bli foremal fér en forskningsetisk granskning av Etikprévningsmyndigheten innan de far paborjas.

| Sverige saknas det i dagslaget en samlad, nationell statistik som beskriver den kliniska forskningen som
genomfors runtom i landet.

1.3 Regeringsuppdraget

| regleringsbrevet for ar 2023 gav regeringen Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att fora och presentera
statistik 6ver klinisk forskning, inklusive kliniska studier, i Sverige. Statistiken ska ha sin utgangspunkt i
inkomna ansokningar till myndigheten. Med kliniska studier avses bade kommersiella och icke-
kommersiella studier samt saval interventionsstudier som icke-interventionsstudier. Under ar 2023 skulle
arbetet bedrivas i form av ett utvecklingsprojekt for att sedan 6verga i ett etablerat arbete med att fora
och presentera statistik. Uppdraget ska redovisas arligen senast den 15 maj till Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet), med bérjan ar 2024.

1.4 Tolkning av uppdraget

Utifran den tamligen korta beskrivning av uppdraget som framgar av regleringsbrevet har myndigheten
valt att utga fran de slutsatser som presenterades i myndighetens slutrapport av uppdraget att undersoka
mojligheterna att fora och presentera statistik 6ver klinisk forskning.

1.5 Definitioner

Klinisk forskning - Medicinsk och halsovetenskaplig forskning som forutsatter vardens strukturer och
resurser och har som mal att [6sa ett ohdlsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa.
(Vetenskapsradet, fran ALF-avtalet)

Forskningshuvudman — Med forskningshuvudman avses i etikprovningslagen en statlig myndighet, en
fysisk eller juridisk person i vars verksamhet som forskningen utfors. Forskningshuvudmannen har det
yttersta ansvaret for forskningen och ar darfér den som ska anséka om etikprovning. Om flera huvudman
deltar i ett forskningsprojekt maste huvudmannen komma Gverens om att utse en av huvudmannen som
sokande i ansokan om etikprovning. Varje forskningshuvudman ar ansvarig fér den del av
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forskningsprojektet som utfors i den egna verksamheten. Forskningshuvudmannen ar skyldig att
forebygga att forskning som omfattas av lagen utfors utan etikgodkdnnande.

Ethix — Etikprovningsmyndighetens digitala anséknings- och drendehanteringssystem dar etikansékningar
upprattas och dar ansdkningsarenden handlaggs, provas och beslutas.

CTIS (Clinical Trials Information System) — Den europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA)
EU-gemensamma portal for ansdkan om tillstand for kliniska lakemedelsprovningar enligt
EU-férordningen om kliniska |lakemedelsprévningar.

EUDAMED (European Database on Medical Devices) — Den europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA)
EU-gemensamma portal for medicintekniska produkter. Pa sikt ska ansdkningar och anmalningar géllande
kliniska prévningar av medicintekniska produkter ges in till myndigheterna via EUDAMED. Denna
funktionalitet i EUDAMED beraknas dock inte vara tillgénglig forran tidigast ar 2027.

EudraCT (European Clinical Trials Database) — Den europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) databas
for registreringar av kliniska lakemedelsprévningar som genomfors enligt det gamla regelverket. Fran den
31 januari 2023 maste alla ansékningar om kliniska lakemedelsprévningar ges in i CTIS (se ovan).

API (Application Programming Interface) — En teknik for att program, system och applikationer ska kunna
kommunicera med varandra pa ett enkelt och automatiserat satt. Via ett API dverfors data pa ett
strukturerat satt fran ett stalle till ett annat och enligt ett forutbestamt satt.
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2 Uppdragets genomforande

2.1 Inledning

Myndigheten har under ar 2023 huvudsakligen arbetat med att forbereda verksamheten for att féra och
presentera statistik fran och med ar 2024. Forberedelserna har bestatt i att utveckla vara
ansokningsblanketter och utéka den information vi inhamtar i prévningen av kliniska
lakemedelsprévningar. Darutéver har myndigheten utvecklat en databas for statistik och en webbaserad
statistikportal som visar den statistik som samlas in.

Myndigheten har valt att vidareutveckla nuvarande anséknings- och darendehanteringssystem, Ethix, med
en statistikdel for att fa ett sammanhallet system dar data smidigt kan 6verféras mellan de olika delarna.

2.2 Oversyn av ansokningsformular i Ethix

For att mota de behov som finns bedomde Etikprévningsmyndigheten i sin tidigare rapport att féljande
grundlaggande uppgifter om varje kliniskt forskningsprojekt skulle kunna behéva samlas in:

e Diarienummer hos Etikprovningsmyndigheten
o | forekommande fall: nummer som registrerats for en klinisk lakemedelsprévning i EudraCT eller i
CTIS respektive for en klinisk provning av en medicinteknisk produkt i EUDAMED.
e Titel pa forskningsprojektet
e Ansvarig forskningshuvudman
e Medverkande forskningshuvudman/forskningshuvudman
e Sponsor
e  Forskningsfinansiar
e Ansvarig forskare
e Antal forskningspersoner som ska inkluderas
o Aldersintervall
o Kén
e  Startdatum for studien
e Slutdatum for studien
e Diagnoskod
e Amnesomrade
e Studietyp

Etikprovningsmyndigheten etikprovar alternativt utfor etisk granskning av samtliga kliniska
forskningsprojekt pa méanniska, biologiskt material och/eller kédnsliga personuppgifter. Merparten av de
grundlaggande uppgifter om ett projekt som redovisats i punktform ovan angavs sedan tidigare i den
ansokan som ges in for myndighetens prévning. Nagra variabler saknades dock och vissa svarsalternativ
var i fritextformat och gick inte att gora strukturerade data av. Som ett forsta steg i forberedelserna
gjordes darfor en 6versyn och revidering av ansékningsformuldren. De uppgifter som saknades lades till
och den del av informationen som tidigare ldmnades i fritext gavs fasta svarsalternativ for att fa in
informationen i strukturerad form och pa sa satt underlatta hanteringen av uppgifterna for
statistikdndamal.

De uppgifter som lades till i ansékningsformuléaret var:
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e Amnesomrade; enligt standard fér svensk indelning av forskningsimnen, faststélld av
Hogskoleverket och Statistiska Centralbyran.

e Diagnoskoder; niva 2 enligt den internationella klassifikationen ICD, den svenska versionen heter
ICD-10-SE.

e Studietyp; uppdelning pa intervention, observation och annan klinisk forskning

e Antal forskningspersoner; uppdelning pa alder och kon

e Foretagsinitierad; om ett foretag initierat och finansierat forskningen

e Finansiering av forskningsprojekt; vilka medel som finansierar projektet; uppdelning pa Lon
och/eller annat bidrag fran arbetsgivaren, ALF-medel, Bidrag fran svensk statlig myndighet eller
forskningsrad, Bidrag fran svensk stiftelse, fond eller liknande, Foretagsfinansiering, EU-
finansiering, Bidrag fran utlandsk myndighet, stiftelse, fond eller liknande, Annan finansiering.

Myndigheten har endast i uppdrag att presentera statistik over klinisk forskning i Sverige.
Etikprévningslagen ar dock tillamplig aven pa annan forskning utover klinisk forskning. Av den
anledningen lades dven fragor till i ansékningsformularet i syfte att faststalla huruvida ansékan ror klinisk
forskning eller inte.

2.3 Utokad datainhamtning for kliniska lakemedelsprovningar och provningar av

medicintekniska produkter

Mojligheterna att revidera ansdkningsformularet och fa in strukturerade data tar sikte pa de ansdkningar
om etikprovning enligt etikprovningslagen som ska ges in pa svenska i myndighetens ansoknings- och
arendehanteringssystem Ethix. For kliniska lakemedelsprévningar och kliniska prévningar av
medicintekniska produkter galler i stallet att Lakemedelsverket ar den nationella myndighet som tar emot
anmalningar och ansoékningar samt har tillgang till CTIS och kommande EUDAMED. Lakemedelsverket
forser i sin tur Etikprovningsmyndigheten med det underlag som behdvs for myndighetens etiska
granskning.

For kliniska lakemedelsprévningar ar en stérre del av de dokument som ges in skrivna pa engelska jamfort
med ansokningar enligt etikprévningslagen. Vidare ar det underlag som Etikprévningsmyndigheten far
tillgang till inte alltid strukturerat. Data i en klinisk lakemedelsprévningsansdkan registreras i CTIS och
skickas darefter till Likemedelsverket som i sin tur behandlar drendet och skickar vidare till myndigheten
via en integration. Arendena innehaller primirt binirdata (filer) men ocksa tva filer med metadata som
kan anvandas som strukturerad data. Den ena filen innehaller data direkt fran CTIS och den andra
innehaller data som Lékemedelsverket berikat d&rendet med i sin handlaggning. For varje arende och
uppdatering i befintligt drende som Lakemedelsverket skickar till myndigheten kan de strukturerade data
som finns i Ethix uppdateras efter det senaste som star i dessa metadata-filer. Etikprévningsmyndigheten
kan sjalva vélja vilka variabler som ska tolkas fran metadata-filerna och laggas till i drendet i Ethix. For att
mojliggbra presentation av statistik utékades antalet variabler som tolkades till féljande:

e Fas; den fas som sponsor anger att den kliniska lakemedelsprovningen ska klassas som

e Terapeutiskt omrade

e Provningsstalle; den studieklinik som valts ut att delta i en klinisk prévning

e Stad; Staden dar provningsstallet ar lokaliserat

e Sponsor; en person, ett foretag, en institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda
och ordna med finansiering av en klinisk prévning eller prestandastudie.
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e Kommersiell och icke-kommersiell sponsor; En kommersiell sponsor ar en person eller
organisation som tar ansvar en provning som ar en del av ett utvecklingsprogram for
godkadnnande for forsaljning av ett lakemedel vid tidpunkten for ansékan. Varje sponsor kan
anges som antingen kommersiell eller icke-kommersiell.

Utover en utdkad inhdmtning av information bestod arbetet dven av att normalisera data, det vill sdga
Oversétta en eller flera variabler fran CTIS till gemensamma variabler med den information som anges i
ansokningsformularet for de ansokningar som lamnas in i Ethix. Detta for att fa jamforbar statistik for alla
projekt.

For prévning av medicintekniska produkter har myndigheten ett eget utformat formuldr som ska lamnas
in av sokanden till Likemedelsverket vid ansdkan eller anmalan. Detta formular utvecklades pa
motsvarande satt som formularet i Ethix med undantag for att svarsalternativen for diagnoskod och
amnesomraden begrénsades i omfattning da formularet Iamnas in i pdf-format. Den strukturerade
informationen ar starkt begransad i provningarna av medicintekniska produkter vilket innebar en manuell
hantering hos myndigheten. For varje ansdkan maste handlaggare fylla i grundlaggande metadata i
myndighetens interna handlaggningssystem. De utdokade metadata, utéver gemensamma variabler for
samtliga drendetyper, som valdes ut for registrering var foljande:

e Provningstyp; Beroende pa provningens karaktar foreskriver MDR och IVDR olika
tillstandsforfaranden. Dessa sammanfattas som prévningstyper och har sitt ursprung i
forordningarnas artiklar. Provningstyperna fér MDR ar 74.1, 70.7a samt 70.7b. For IVDR &r
provningstyperna 70.1, 66.7a samt 66.7b.

e  CE-maérkt/icke CE-markt; En klinisk prévning eller prestandastudie av en CE-markt produkt ar en
klinisk- eller prestandauppféljningsstudie av en medicinteknisk produkt efter dess utsldppande pa
marknaden. Den kliniska prévningen eller prestandastudien genomfors i syfte att ytterligare
utvardera en produkt som redan dr CE-markt inom ramen for produktens avsedda dndamal.
Ovriga studier bendmns som klinisk prévning eller prestandastudie av en icke CE-mérkt produkt.
Studierna utfors antingen for att utvardera produkten utanfor dess avsedda andamal eller sa ar
produkten inte utslappt pa marknaden. Det ar prévningstypen som avgor hur ansékan klassas.

o Klinisk provning eller prestandastudie av CE-markt produkt

= 74.1 MDR
= 70.11VDR
o Klinisk provning eller prestandastudie av icke CE-markt produkt
= 70.7a MDR
= 70.7b MDR
= 66.7a IVDR
= 66.7b IVDR

e Studietyp; Klassas antingen som klinisk prévning av medicinteknisk produkt (MDR) eller
prestandastudie av medicintekniska produkter for in-vitrodiagnostik (IVDR).

e Sponsor; Enligt artikel 2 MDR/IVDR &r en sponsor: person, ett féretag, en institution eller
organisation och ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk prévning
eller prestandastudie.

e  CIV-ID; Ett unikt identifieringsnummer for medicintekniska produkter.
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2.4 Korrigering av statistik utifran vad som godkants i provningen

Regeringsuppdraget anger att myndigheten ska presentera statistik dver klinisk forskning i Sverige. Det
forutsatter att myndigheten har godkéant att forskningen far genomforas. Myndigheten kan i sin provning
besluta att godkanna forskningen med villkor eller att endast godkdnna delar av den forskning som
beskrivs i ansdkan. Den information som anges i ansokningsformularet behéver da justeras fore det att
den gar 6ver i myndighetens statistikdatabas. Denna justering sker manuellt av handlaggare i samband
med att ett drende avslutas. | det fall endast delar av forskningen godkants eller en begransning sker med
hjalp av villkor justeras informationen om projektet av handldggare sa att endast den forskning som ar
godkand presenteras i statistikportalen.

2.5 Uppdatering av statistik vid forandringar som kraver provning

En heltdckande och andamalsenlig statistik Over den kliniska forskning som pagar i Sverige maste I6pande
kunna uppdateras vid férandringar. Eftersom vasentliga andringar av en studie normalt kraver
etikprovning och godkdnnande innan de far genomféras kommer dven sadana data att finnas tillgangliga i
myndighetens system och uppdatera informationen i databas och statistikportal.

Att en dndring ar vasentlig betyder att den paverkar forskningspersonernas sakerhet eller av annat skal
kan paverka den risk-nyttabedémning som gjorts vid den tidigare prévningen av ansékan. Exempel pa
situationer for vilka en andringsansékan normalt ar nédvandig:

e  Om ny forskning pavisat risker som tidigare inte var kdnda eller nya fynd framkommit som kan
paverka det vetenskapliga vardet av studien

e Byte av forskningshuvudman eller huvudansvarig forskare

e Andring av antalet forskningspersoner som ska inkluderas

e Att nya enheter eller studieplatser ska laggas till

e Att nya metoder eller nya analyser ska utféras pa redan insamlat material (under samma
huvudsakliga fragestallning)

Om en andring av ett ursprungligt projekt ar alltfér omfattande, exempelvis ett nytt studieupplagg eller ny
studiehypotes, nya grupper av forskningspersoner med andra karakteristika an de ursprungliga, kan i
stallet en helt ny ansékan behdva goras.

2.6 Oversittning och sékord

Som tidigare namnts tar myndigheten emot information pa bade svenska och engelska. For prévningar
som lamnas in i Ethix och provningar gallande medicintekniska produkter ar spraket uteslutande svenska.
Ansokningar som ror kliniska lakemedelsprovningar innehaller huvudsakligen information pa engelska. For
att mojliggora enhetliga sokningar dar svenska sokord dven ger traffar i kliniska lakemedelsprévningar
innehaller statistikportalen en automatisk 6versattning av den information som lamnas in pa engelska. |
projektkorten framgar informationen pa engelska, den svenska dversattningen finns endast i bakgrunden
for att mojliggdra optimala sékningar.

En ytterligare atgard som har vidtagits for att optimera sékfunktionen &r skapande av sokord for de
ansokningar som lamnas in i Ethix. Utifran viss information i ansékningsformularet anvands artificiell
intelligens (Al) for att automatiskt skapa sokord som ar karaktaristiska for projektets innehall.

2.7 Begransningar i statistiken

Etikprovningsmyndigheten kunde tidigt konstatera att den information som fanns om forskningsprojekt
som provats och godkéants fram till ar 2023 inte innehdll tillrackligt mycket strukturerade data fér att
motsvara den statistik som presenteras i statistikportalen. Av den anledningen har myndigheten valt att
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endast presentera statistik for de ansékningar som kommit in till myndigheten fran och med den 1 januari
2024 da det nya ansokningsformuléaret tagits i bruk. Den statistik som presenteras ar alltsa begransad till
de forskningsprojekt som har ansékt och godkénts fran och med den 1 januari 2024.

| ans6kan om etikprévning ska sokanden ange forvantat start- och slutdatum for studien. Av naturliga skal
gar det inte alltid att ange den exakta tidpunkten for nar studien faktiskt startar. Detta paverkas bl.a. av
nar Etikprovningsmyndigheten fattar sitt beslut. Planeringen av en studie &r dock i de flesta fall sa pass
noggrann att det angivna startdatumet stammer eller i alla fall ligger nara den faktiska starttidpunkten
som sedan blir verklighet. Det som presenteras i statistiken ar det berdaknade startdatumet enligt
etikansokan.

En svaghet i statistiken dr de begransningar som finns i informationen om kliniska lakemedelsprévningar.
Myndigheten har gjort bedomningen att det i vissa fall ar vardefullt att visa information om de projekt
som beskrivs i ansokan i Ethix trots att motsvarande information inte gar att fa for kliniska
lakemedelsprévningar. Pa motsvarande satt har myndigheten valt att visa vissa variabler for kliniska
ldkemedelsproévningar och provningar av medicintekniska produkter som inte gar att jamféra med
ansokningar i Ethix. Denna information visas i projektkorten for respektive provning men inte i de diagram
som presenterar statistik for all klinisk forskning.

Mer detaljerade uppgifter i ansokan om vilka metoder som ska anvédndas etc. kan i manga fall vara
foremal for sekretess enligt 24 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400; OSL) och kraver
sekretessprovning fore ett utlamnande. Risken for detta &r storre i svar som besvaras i fritext.
Myndigheten har bedomt att uppgifter som kraver sekretessprévning inte kan eller bor presenteras i
statistiken.

2.8 Teknisk l6sning - Statistikportal

For att presentera statistik har Etikprovningsmyndigheten utvecklat en statistikportal. Portalen utgér
sjalva granssnittet, webbplatsen, och funktionerna som besdkarna anvander for att komma at
statistiktjansten. Statistikportalen &r publik och gar att nd utan inloggning.

Informationen om godkanda forskningsprojekt fors l6pande, varje dygn, 6ver fran handlaggningssystemet
till databas och statistikportal. Pa sa satt tillhandahalls en uppdaterad relevant statistik.

Hela den tekniska I6sningen med normalisering, databas och statistikportal ér skapad sa att den ar flexibel
for forandringar. Detta ar centralt for att bibehalla en [6sning 6ver tid som inte skapar inlasningseffekter
och som fortsatter vara kostnadseffektiv. Myndigheten har bedémt att det ar av vikt att inte ldgga for
stort fokus pa den nuvarande datastrukturen och bygga l6sningen runt den utan istéllet ha som mal att
skapa generella I6sningar utifran hur situationen ser ut bade idag och imorgon.

Statistikportalen innehaller sokfunktion med filter med vilken anvéndaren kan fa fram projektkort som
visar samtliga variabler for respektive godkant forskningsprojekt. Projektkortet uppdateras |6pande vid
forandringar i forskningen som prévats och godkants av myndigheten.

Statistikportalen visar ett urval av diagram med hjalp av Business Intelligence (Bl). Det ar ett
samlingsnamn for verktyg vars syfte ar att sammanstalla data och statistik for analys. Det avser i det har
sammanhanget potentialen att erbjuda mojligheten for anvandarna att anpassa och potentiellt satta ihop
egna analyser av den data som finns, utdver det som redan erbjuds i tjansten.

10
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| den behovsanalys som myndigheten genomférde i tidigare regeringsuppdrag framfordes ett starkt
onskemal om att tjansten skulle innehalla ett APl som mojliggor for anvandare att hamta strukturerade
data fran tjansten till egna interna system hos anvandaren. Myndigheten har darfor skapat ett APl som
tillhandahalls gratis till de organisationer som sa 6nskar.

Aven utan API kan anvindaren exportera sitt sdkresultat genom uttag i form av Excel-fil eller pdf-fil.

11
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3 Beskrivning av statistikportalen

3.1 Startsidan

Pa Statistikportalens startsida ges en kort introduktion av sidorna tillsammans med ett 6vergripande
diagram som visar antalet godkdnda ansokningar per manad. Nederst pa sidan kommer nyheter att
publiceras och 6verst till héger syns de olika flikar som finns.

Etikprovnings = i T ’
@myndiqhgten Sikprojekt  Visadiagram  Dokumentation  Om uppdraget

Statistik over klinisk
forskning i Sverige — 0 I‘f’“p
L

Fran och med den 1 januari 2024 har Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att
fira och presentera statistik dver klinisk forskning i Sverige. Statistiken
hamtas fran de dkni som ig har granskat och godkant.
Under fliken "Siik projekt” kan du sika pd och L3sa mer om enskilda projekt.
Den sammanslagna statistiken presenteras under fliken "Visa diagram™ och
under "Dokumentation” redovisas urval, data och tekniska detaljer. En
beskrivning av regeringsuppdraget finns under fliken "0Om uppdraget”.

Antalet godkanda ansdkningar

=  Diagrammaet visar antalet
godkinda ansékningar per manad.
Det &r endast projekt vars ansdkan
kommit in till myndigheten den 1
januari eller senare som finns
med. Du hittar fler diagram uppe i
menyn under fliken "Visa diagram™
eller genom att trycka pa knappen
nedan

Senaste nyheterna

Battre dverblick med ny
statistikportal

Nu Lznserar Etikprévningsmyndighaten vir nya
statistikportal tver klinisk forskning i Sverige

2023-11-30

@ Etikprévnings
myndigheten
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3.2 Vy for sokning

For att soka fram specifika projekt gar anvandaren in pa fliken Sok projekt. Pa denna vy gar det att séka i
fritext och/eller nyttja ett urval av variabler som filter for att hitta det man soker.

Etikprévnings
myndigheten

©

Sok projekt

Sik projekt  Visadiagram  Dokumentation  Om uppdraget

Hir kan du sika pd och lisa mer om enskilda projekt. Sk genom att ange ett eller flera sikord i fritextfiltet nedan. Du kan &ven anvinda

filtren for att f3 fram ditt sékresultat.

5ok nagot som...
Filter f

@ ARENDETYP ~ @ AMNESOMRADE ~

(D MEDVERKANDE HUVUDMAN @ ms v

FORSKMINGSPERSONER

@ KON v @ ALDER ~

3 RESULTAT HITTADES

Hur upplever patienter att fa veta sin EKG-
baserade hjédrtalder? - En kvalitativ studie om
riskkommunikation till individer med hagt
blodtryck

Neutrofil medierad inflammation i reumatoid
artrit studerat med positronemissionstomografi
och en selektiv PET-sparmolekyler fér neutrofilt
elastas

En longitudinell befolkningsstudie om
socioekonomisk- och sjuklighetsbérda av
sillsynta diagnoser pa familjesystem, med
sarskilt fokus pa barncancer

“ S

(D) DIAGNOSKOD  ~ (D) FORSKNINGSHUVUDMAN

(@ VAL STARTDATUM-INTERVALL  ~ (@ VALJSLUTDATUM-INTERVALL  ~

[l z]:]<]s]s]7]¢ =]=]

D PAGAENDE

Region Kronoberg

(D) PAGAENDE

Region Stockholm

(D pheAeNDc

Region Skine
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3.3 Vy for enskilt projekt

Fran vyn for sokning gar det att klicka pa en titel for att ta sig vidare till projektkortet for det enskilda
projektet. Av projektkortet framgar samtliga variabler som ingar i statistiken for projektet. | det fall
projektet har justerats genom en andringsansokan kommer projektkortet vara uppdaterat med aktuell
information och sparbarhet i andringarna kommer framga av underkort.

Sik projekt  Visadiagram  Dokumentation  Om uppdraget

@ Etikprévnings
myndigheten

< Tillbaka till sikresultatet

Exportera +

Hur upplever patienter att fa veta sin EKG-baserade hjdrtalder? - En kvalitativ studie
om riskkommunikation till individer med hogt blodtryck

DIARIENUMMER (D)
2024-00877-01
FORSKNINGSHUVUDMAN (D
Region Kronoberg Annan klinisk forskning [Ethix}
MEDVERKAMDE HUVUDMAN (3 AMNESOMRADE (3

- 30224 Allmanmedicin

STARTDATUM ()
2024-02-15

STUDIETYP (D)

FINANSIERING ()
Lén och/eller annat bidrag frin arbetsgivaren

Forskningspersoner
ANTAL (T KON (3
2 Kvinna, Man, Annan

SLUTDATUM (3

2025-06-30

BESLUT (D

Godkdnd

DIAGHNOSKOD (T

100-19% Cirkulationsorganens
sjukdomar

FORETAGSINITIERAD (T

Nej

ALDER @
18-85, £5+

ARENDETYP ()

Grundansékningar (Ethix)
BESLUTSDATUM (T

2024-03-19

DIAGNOSKDD (O

110-115 Hypertonisjukdomar [hogt
blodtryck och dirmed
sammanh3ngande sjukdomar]
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3.4 Vy for diagram

Under fliken Visa diagram finns ett antal diagram som visar sammanslagen statistik éver den kliniska
forskningen. Diagrammen gar att anpassa utifran anvandarens behov med hjalp av ett antal filter.

Etikprovnings S - .
@myndiqheten Sik projekt  Visadiagram  Dokumentation  Om uppdraget

Diagram

Nedan visas ett urval av statistik. Bara projekt vars ansékan kommit in till myndigheten frin och med den 1
januari 2024 finns med. Diagrammen gar att justera med hjilp av olika filter.

Diagnosomraden

Diagrammet visar antalet godkdnda projekt per diagnoskod. Diagnoskoderna 3r baserade pa ICD-10-5SE, vilket 3r ett kla
statistiska sammanst3l gar och analyser. En el era koder kan anges av sikande. Fir drendetyp Klinisk likemed.
ansékningar ingar dirfér inte i statistiken. Du kan l3sa mer om diagnoskoeder under Dokumentation.

kationssystem som anvinds for att géra
privning (CTR] saknas diagneskod, dessa

(0 KRENDETYP ~ () FORSKNINGSHUVUDMAN ~ (D MEDVERKANDE HUVUDMAN  ~ @ STUDIETYP ~

(@ HKMNESOMRADE ~ (@ DIAGNOSKOD ~ (0 VALJDATUMINTERVALL ~

C00-D48 Tumdr... 100-/98 Cirkulatio... FO00-F39 Psykisk..  MOD-M39 Sjuk. G00-GO9 Sjuk...  KOOD-KE3 Matsm...  J00-J89 Andnin..  Z00-299 Fakto..  E00-ES0 Endokr. NOD-Mg2 Sjuk...

Antal projekt
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3.4 Vy for dokumentationssida
Slutligen tillhandhalls en sida dar all vasentlig dokumentation ar sammanstalld. Har framgar urval,
tillgangliga data och tekniska detaljer samt information om hur man far tillgang till API.

Etikprévnings
myndigheten

51

@

& © @ ©

®

Q

Dokumentation
Urval fiir statistiken

Grundansikan Ethix

Medicintekniska produkter
[MDR och [VOR]
Klinisk Likemedelsprévning

ICTR

Manual fér sékning
Teknisk dokumentation

APl och tillgdng

Etikprévnings
myn%iqhetgn

Sik projekt  Visa diagram Dokumentation Om uppdraget

Dokumentation

Har kan du lasa mer om urval, tillgangliga data och tekniska detaljer.

Urval fér statistiken
nformation om vilka ansdkningar som ingar i statistiken

Rubrikerna Grundanstkan Ethix, Medicintekniska produkter (MDR och IVDR) samt Klinisk ldkemedelsprdvning [CTR)
Definitioner och beskrivningar av de variabler vi presenterar.

Manual fiér sékningar
Mer information om hur du sdker och filtrerar i statistikportalen.

Teknisk dokumentation
Overgripande information om tillgangliga data och dess begransningar.

APl och tillgdng
nformation och kontaktvag till API.

] Kontakta oss
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4 Vad mer ar mojligt?

4.1 Majligheter att beskriva utvecklingen nar mer data finns

Nar myndigheten har fort statistik under en langre period kommer myndigheten ha majlighet att beskriva
de data som kommer in utifran olika perspektiv och éver tid. Det kommer inte ga att dra nagra slutsatser
om varfor data ser ut som den gér men daremot kan trender pa sikt askadliggoras. Beskrivningen kommer
kunna redovisa bland annat godkanda forskningsprojekt per ar och éver tid, per diagnosomrade eller
terapeutiskt omrade, per studietyp och faser. Aven antalet forskningspersoner som planeras att
inkluderas kommer ga att folja. Ytterligare perspektiv kan vara vilka huvudman som deltar i projekten.

Over tid kommer det dven g3 att félja i vilken utstrickning statistiken 6ver klinisk forskning nyttjas genom
att ta fram siffror 6ver antalet besokare till Statistikportalen, hur manga nedladdningar som sker av data
fran portalen och hur manga som nyttjar det framtagna API:t for att [6pande hamta data fran portalen.

Beskrivningen av utvecklingen kommer presenteras digitalt pa Statistikportalen och sedan sammanfattas
arligen i den arliga rapport som myndigheten ska ta fram till den 15 maj varje ar.

4.2 Anpassning efter dnskemal av anvandare

Nar Statistikportalen lanseras kommer anvandare med stor sdkerhet kontakta myndigheten och framféra
onskemal om ytterligare statistik som kan foras eller presenteras. Myndigheten har for avsikt att samla
dessa 6nskemal och anvanda i sin vidareutveckling av statistikportalen. Vidare har myndigheten for avsikt
att inrdtta en referensgrupp med representanter for organisationer som Iépande och pa ett strukturerat
satt nyttjar den statistik som myndigheten tillhandhaller. Genom referensgruppen hoppas myndigheten fa
vardefulla inspel som kan bidra till att halla statistiken aktuell och relevant.

4.3 Mojligheter att utveckla den statistik som presenteras

De data som myndigheten far in i den ordinarie prévningsprocessen ger ett omfattande och vardefullt
underlag for den statistik som behover presenteras. Enligt myndighetens bedémning &r dessa
informationsmangder tillrackliga som underlag for ett forsta steg i att borja féra och presentera statistik
over klinisk forskning i Sverige. For att ytterligare hoja kvaliteten i statistiken skulle den i kommande steg
kunna utvecklas med information om forskningsprojektet har avbrutits eller om det har slutforts.
Tidpunkten for nar all datainsamling i projektet har avslutats ar som tidigare ndmnts ocksa en annan
variabel som vore vardefull for en heltackande och anvandbar statistik.

Aven den faktiska starttidpunkten fér forskningen kan vara ndgot som skulle kunna samlas in i kommande
steg. Det ar i sa fall viktigt att sla fast vad som avses med att forskningen har startat. Med att forskning ska
ha borjat utforas avses enligt férarbetena till etikprovningslagen att sjalva utférandet
(genomforandefasen) har satts i gadng, t.ex. genom att rekrytering av forskningspersoner har inletts eller
att inhamtandet av underlag for forskningen i 6vrigt pabdrjats (se prop. 2002/03:50 s. 116). Inom klinisk
forskning talar man i stéllet ofta om forsta tillfallet da en forskningsperson inkluderas i studien, vilket inte
fullt ut motsvarar det som anges i forarbetsuttalandet.

Publicering av forskningens resultat samt i vilka sammanhang detta skett ar andra variabler som skulle
kunna bidra till att uppfylla det tydliga behov av statistik om klinisk forskning som finns.

Myndigheten har i arbetet med férberedelserna infor att fora och presentera statistik analyserat huruvida
redan insamlade data i de provningar som skett fram till och med ar 2023 skulle kunna inga i den statistik
som myndigheten presenterar. Analysen har visat att det finns stora svarigheter med att fora 6ver dessa
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uppgifter till de strukturerade data som kravs for att kunna presentera en givande och korrekt statistik.
Moijligen kan en mindre delméngd av denna data utvecklas och presenteras separat beroende pa hur
stora resurser det skulle krava.

4.4 Undvik administrativ borda for forskaren

De data som Etikprovningsmyndigheten far in i den ordinarie prévningsprocessen ger ett bra underlag for
den statistik som behover presenteras. Genom att det handlar om uppgifter som ska lamnas i ansékningar
och anmalningar ar det inte heller ndgot som lagger en ytterligare administrativ borda pa
forskningshuvudman eller forskare.

Forskningshuvudmannens ansvar for den forskning som bedrivs fortydligades och skadrptes genom de
lagdndringar som tradde i kraft den 1 januari 2020. Det handlar om ett organisatoriskt ansvar att vidta
atgarder inom den egna verksamheten. Huvudmannen behover skapa en infrastruktur som vagleder och
stottar forskarna. Den statistik 6ver klinisk forskning som nu ar aktuell ar givetvis av intresse dven fér den
enskilda forskaren. | stor utstrackning ar statistiken dock framférallt nddvandig for att
forskningshuvudmannen ska kunna leva upp till sitt ansvar enligt etikpréovningslagen och enligt lagen
(2019:504) om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning samt for att
huvudmaéannen ska forbattra samordningen av den forskning som bedrivs inom ramen for huvudmannens
verksamhet. Forskningsfinansiarer, sponsorer och andra aktorer har i sin tur ett stort intresse av
statistiken for effektivare resursutnyttjande och forbattrad kvalitetssakring etc. Det ar mot denna
bakgrund inte rimligt att det ldggs en administrativ bérda pa den enskilda forskaren att rapportera in de
olika variablerna direkt till Etikprovningsmyndigheten. Inte minst da den 6kade administrationen tar tid
fran den forskning som bedrivs. | stallet behéver huvudmannen skapa en infrastruktur och organisation
dar informationslamnandet for statistikandamal inte drabbar forskarna. Ett satt att gora detta ar att
foretradare for huvudmannen aktivt hamtar in uppgifterna och att forskarna involveras i sa liten grad som
mojligt i detta arbete. Under alla forhallanden ar det viktigt att huvudmé&nnen uppmuntras att se dver
vilken 6vrig intern rapportering som sker sa att det inte uppstar krav pa dubbelrapportering, dvs. att
redan registrerade uppgifter maste lamnas pa nytt till huvudmannen fér vidarerapportering till
Etikprovningsmyndigheten.

4.5 Statistikuppdrag dven till Likemedelsverket

Regeringen gav den 29 februari 2024 Lakemedelsverket i uppdrag att pa nationell nivda sammanstélla och
tillhandahalla statistik avseende kliniska provningar i Sverige. Statistiken ska omfatta bade
lakemedelsprévningar och provningar for medicintekniska produkter samt inkludera, men inte vara
begransad till, ledtider och leveransférmaga for desamma. Statistiken ska systematiseras pa ett sadant
satt att den ska kunna utgoéra grund for beslutsfattande. | uppdraget ingar dven att utveckla och
mojliggdra enkel atkomst och sdkning av statistik om pagaende och avslutade kliniska provningar, ta fram
nationell praxis och jamférbara nyckeltal och presentera nationella och regionala évergripande trender
och monster.

Etikprévningsmyndigheten noterar att det uppdrag som Lakemedelsverket har fatt till viss del 6verlappar
det uppdrag som myndigheten har fatt. De kliniska provningarna kommer att finnas representerade i
bade myndighetens och verkets statistik. En vasentlig skillnad &r dock att Etikprovningsmyndighetens
statistik innehaller information om all klinisk forskning i Sverige. Lakemedelsverkets statistik kommer inte
omfatta all klinisk forskning utan endast kliniska provningar. Verkets bearbetning av kliniska prévningar
kommer dock ga djupare nar det galler innehall i och analyser av statistiken.
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Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket har [6pande kontakt och kommer att samverka nar
Lakemedelsverket bygger upp sin statistik. Myndighetens ambition ar att astadkomma tva statistikkallor
som kompletterar varandra.

4.6 Uppdraget kraver resurser

Ett uppdrag att fora och presentera statistik 6ver klinisk forskning kraver resurser. Nagot som
myndigheten utforligt har beskrivit i de senaste arens budgetunderlag. Det ar framforallt den tekniska
utvecklingen i form av databas och statistikportal som genererar kostnader. Men dven den kompetens
som behover tillféras myndigheten innebar 6kade kostnader. Tidigare ar har myndigheten erhallit arliga
bidrag for att tacka utvecklingskostnader. Nu & myndigheten i stort behov av ett permanent tillskott till
det arliga anslaget for att uppratthalla statistikens innehall, vidareutveckla statistikens innehall samt
framdver ta fram analyser och trender 6ver klinisk forskning i Sverige.

Myndigheten ser vidareutvecklingen som mycket viktig for att statistiken ska nyttjas och fa ett varde for
bade beslutsfattare och forskarsamhallet. Det finns redan idag identifierat ett antal punkter som kan
utvecklas och ytterligare parametrar som skulle vara vardefulla att presentera. | dialog med anvandare,
exempelvis regionerna, skulle en gemensam standard for vilka data olika aktorer ska utga ifran i den
nationella statistiken sammanstallas. Detta ger mojlighet for aktérer sdsom regioner att minska
arbetsinsatsen for att ta fram nationell statistik.
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5 Statistik inledande manader 2024

For att ge ett litet smakprov pa statistik om kan presenteras pa sikt visas nedan diagram éver godkanda
forskningsprojekt under de inledande manaderna 2024. Godkadnda projekt presenteras i statistiken utifran
den manad som ett godkant beslut har fattats. Det ar endast godkédnda projekt vars ansékan lamnats in till
myndigheten fran och med ar 2024 som ingar i statistiken, vilket innebar att det endast ar ett fatal projekt
inledningsvis.

De godkanda projekten presenteras darefter i ett diagram uppdelade pa studietyper och slutligen i ett
diagram som askadliggor nar projekten ar pagaende. Nar projekten ska paga utgar fran planerade start-
och slutdatum.

5.1 Antalet godkdnda ansokningar

Antalet godkanda ansdkningar

Diagrammet visar godkidnda ansdkningar i realtid.
() ARENDETYP ~ (@ STUDIETYP ~ (@ AMNESOMRADE ~ (i) FORSKMINGSHUVUDMAN

(D MEDVERKANDE HUVUDMAN  ~ (D VALJDATUMINTERVALL ~

Antal projekt

2024 feb

Av diagrammet framgar att 27 ansékningar godkdandes under februari manad, 104 ansékningar godkandes
under mars manad och 65 godkdndes under april manad.
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5.2 Godkanda projekt uppdelade pa studietyper

Studietyper
Diagrammet visar antalet godk3nda projekt per studietyp. Ansidkningarna 3r indelade i féljande ietyper; Annan inter ion [Ethix], Observation (Ethix], Annan klinisk
forskning [Ethix), Klinisk likemedelsprivning [CTR], Klinisk privning av medicinteknisk produkt [MDR), Prestandastudie av medicinteknisk produkt fr in-vitro diagnostik
[IVDR). Lds mer om de olika ietyper under Dok ion.

@ ARENDETYP ~ (© FORSKNINGSHUVUDMAN v (0 MEDVERKANDE HUVUDMAN (@ AMNESOMRADE ~

@ VALJ DATUMINTERVALL v

@ Observation (Ethix) @ Annan intervention (Ethix) @ Annan kiinisk forskning (Ethix) @ Klinisk l3kemedslsprowning (CTR) @ Kiinisk prowning av medicinteknisk produit (MDR)

L J av i liska produkter for in-vil i ik (IVDR)

Av diagrammet framgar att fordelningen av de godkédnda projekten fordelade sig pa olika studietyper
enligt nedan. Ett projekt kan innehalla flera olika studietyper varfér summan blir stérre dn antalet
godkdnda projekt.

e Observation (Ethix) 107 stycken (53%)

e Klinisk lakemedelsprévning (CTR) 9 stycken (4%)

e Klinisk provning av medicinteknisk produkt (MDR) 6 stycken (3%)

e Prestandastudie av medicinteknisk produkt for in-vitro diagnostik (IVDR) 1 stycken (1%)
e Annan intervention (Ethix) 43 stycke (21%)

e Annan klinisk forskning (Ethix) 36 stycken (18%)
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5.3 Pagaende projekt baserat pa planerat start- och slutdatum

P3gaende projekt baserat pa planerat start- och slutdatum

Diagrammat visar en tidsserie dver pdgdends projekt baserat pd planerat start- ach slutdatum som sékande angett i ansékan.

@ ERENDETYP ~ (@ FORSKNINGSHUVUDMAN v (@ MEDVERKANDE HUVUDMEN @ KMNESOMRADE

-

@ STUDIETYP ~ (@ VALJDATUMINTERVALL ~

@
@
J-)
i ]
>
i

Antal projekt

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 3.

035 2038 2037 2038 2033 2040 2041
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