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Nationell samverkan for fler
och battre kliniska studier

Kliniska studier blir allt mer komplexa att genomfora och kraven

pa kvalitet och dokumentation fortsatter att 6ka. Under 2025 har
Kliniska Studier Sverige fortsatt att utveckla och samordna stod for att
underlatta genomforandet av kliniska studier i Sverige.

Uppdaterade riktlinjer for Good Clinical Practice i kliniska
lakemedelsprovningar (ICH-GCP) medforde ett omfattande behov
av utbildningsinsatser och uppdatering av nationella mallar och
stoddokument. Samverkan kring forskningsstod, utbildningar och
studieforfragningar har samtidigt fortsatt att utvecklas.

Under aret har nationella motesplatser och gemensamma
kunskapsunderlag ocksa bidragit till dialogen om utvecklingen av
kliniska studier i Sverige. Exempel pa detta ar Nationell konferens

om kliniska studier och rapporten Overblick Sver kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige godkanda enligt EU-forordning (EU) nr
536/2014.

Denna verksamhetsberittelse sammanfattar nagra av de aktiviteter
och resultat som uppnatts inom ramen for Kliniska Studier Sveriges
uppdrag under 2025.







Forskningsstod

Nationella mallar och stoddokument
utvecklas och uppdateras

Kliniska Studier Sverige bidrar till att
kvalitetssakra genomforandet av kliniska
studier genom att tillhandahalla mallar

och stoddokument. Nar riktlinjerna

for Good Clinical Practice i kliniska
lakemedelsprovningar (ICH-GCP)
uppdaterades under 2025 genomfordes ett
omfattande arbete med att granska och
uppdatera de mallar och stoddokument som
paverkades av uppdateringen.

Flera nya nationella mallar och stoddokument
tillgangliggjordes ocksa under aret. Nagra
exempel ar:

*  Guidedokument till CTIS, som
underlattar ansokningsprocessen i CTIS,
EU:s gemensamma plattform for kliniska
lakemedelsprovningar.

* Traningslogg ar ett stod vid
dokumentation av utbildning i kliniska
provningar.

* Mall for Investigator’s Brochure (IB)
bidrar till mer enhetlig struktur och
tydlighet i dokumentation av produkten i
medicintekniska provningar.

Nationell arbetsgrupp for Data
Management etablerad

Stod kring hur forskningsdata hanteras och
struktureras i kliniska studier efterfragas mer,
i takt med att digitala system for datainsamling
anvands i allt storre utstrackning. For att mota
det okande behovet etablerades en nationell
arbetsgrupp for data management.

Arbetsgruppen ar en nationell
expertfunktion for fragor om elektroniska
datainsamlingssystem (eCRF/EDC) i kliniska
studier. Gruppen utvecklar och harmoniserar
anvandningen av digitala system mellan
forskningsstodet som ges inom Kliniska
Studier Sverige.

Nationell vagledning om
tredjelandsoverforing vid klinisk
forskning

Rapporten Tredjelandsoverforing

vid klinisk forskning — en utredning
avseende specifika scenarion togs fram

for att besvara fragestallningar kring hur
dataskyddsforordningen ska tillimpas

vid overforing av personuppgifter till

lander utanfor EU/EES inom ramen for
klinisk forskning. Den klargor vad som
utgor en tredjelandsoverforing, nar
dataskyddsforordningen blir tillamplig och
vilka skyldigheter detta medfor for berorda
aktorer. Genom att ge en nationell vagledning
bidrar rapporten till minskad osakerhet i
internationella forskningssamarbeten.



Studieforfragningar

Feasibility Sweden: fortsatt snabb och
hog respons pa studieforfragningar

Feasibility Sweden hanterade 92 studieforfragningar
fran life science-foretag och akademiska forskare
under 2025.Tjansten mojliggjorde fortsatt

snabb och hog respons pa bade lands- och
Klinikforfragningar.

» Samtliga studieforfragningar besvarades i.'

» Klinikforfragningarna fick i genomsnitt sex
svar.

* Landsforfragningarna fick i genomsnitt fyra
expertbedomningar.

* 90 % av klinikforfragningar fick ett forsta
svar inom forsta dygnet.

* 70 % av landsforfragningar fick ett forsta
svar inom forsta dygnet.

Studieforfragningarna gillde ett brett antal
terapiomraden, vilket speglar den variation av

kliniska studier som genomfors i Sverige. Antal studieforfragningar

till Feasibility Sweden

Genom nationell samordning bidrar Feasibility
Sweden till att undersoka kapacitet i hela
hélso- och sjukvarden samt underlitta
matchningen mellan studier och kliniker i hela
landet.

'Med undantag for en forfragan som skickades till en
mycket begrdnsad mottagargrupp.

2023 2024 2025




Utbildning

och kunskapsspridning

Stor nationell utbildningsinsats efter
uppdaterade ICH-GCP-riktlinjer

Dokumenterad GCP-kunskap ar ett krav
for alla som arbetar med kliniska provningar.
Nar riktlinjerna for ICH-GCP uppdaterades
under sommaren uppstod ett omfattande
utbildningsbehov i regionerna.

De regionala noderna inom Kiliniska Studier
Sverige genomforde darfor en omfattande
utbildningsinsats. | samtliga sjukvardsregioner
arrangerades utbildningar av olika langd och
omfattning for att sakerstalla att forskare och
forskningsstodjande personal som arbetar
med kliniska studier hade mojlighet att
uppfylla de nya kraven.

kl_inq och stéd for kliniska
dier i halso- och sjukvarden

Nationella webbinarier sprider
kunskap om kliniska studier

Kliniska Studier Sverige anordnade under
aret fem nationella webbinarier om aktuella
fragor inom kliniska studier. Totalt deltog 560
personer.

Webbinariernas tema:

* Harmonisering av elektronisk
datainsamling

* Tredjelandsoverforing vid klinisk forskning

* Monitorering i samverkan

*  Provningsprotokoll

e CTIS-ansokan

Feasibility Sweden
En natior
10 forskare och i
fe science.
o S0 V31 och snabb sugy g Oretag
S Sgningar (feasibilities)
Och sjukdrden, il den svensia hagery.




Natverk

Juristnatverk starker nationell
samordning i juridiska fragor

Kliniska Studier Sveriges juristnatverk ar en
nationell arena for dialog och samverkan
kring juridiska fragestallningar kopplade till
kliniska studier. Natverket samlar region- och
universitetsjurister samt dataskyddsombud
med koppling till Kliniska Studier Sveriges
noder. Under 2025 har cirka 45 personer
deltagit i natverket.

Natverket ar indelat i tre grupper med fokus pa:

* Harmonisering av utlamnanden av
halsodata

* Fordelning av personuppgiftsansvar vid
kliniska lakemedelsprovningar

* Checklista for kliniska provningsavtal
(CTA) mellan sponsor och
provningsstalle

Sammantaget bidrar juristnatverket till en mer
enhetlig och effektiv hantering av juridiska
fragor inom kliniska studier i Sverige.

s
A

— Genom juristndtverket far vi mojlighet att
tillsammans belysa och pa ett pedagogiskt
sdtt strukturera juridiska fragor som annars
kan upplevas som komplexa. Jag uppskattar
sdrskilt att vi i arbetsgrupperna konkretiserar
principer och skapar forutsdttningar for
gemensamma arbetssditt. Det gor det enklare
for oss i de olika regionerna och universiteten
att arbeta mer enhetligt och rattssdkert nar
vi planerar och genomfor kliniska studier.

Pa sikt skapar det bdittre forutsdttningar

for samarbete over regionsgrdnserna och
bidrar ddrmed ocksa till en mer likvdrdig och
forbdttrad vard for patienter som deltar i
forskning.

Annie Johansson, jurist pa Karolinska
universitetssjukhuset och del av Kliniska
Studier Sveriges juristnatverk.



Samverkan och kunskapsutbyte

Nationell konferens samlar aktorer
for kliniska studier

Den 22-23 maj samlades 340 representanter
fran hilso- och sjukvard, akademi, naringsliv,
myndigheter och patientorganisationer i Umea
for Nationell konferens om kliniska studier.
Konferensen ar en nationell motesplats

for dialog om hur Sverige kan starka sina
forutsattningar att genomfora kliniska studier.

Arets tema var hallbarhet i kliniska studier
och det belystes ur flera perspektiv.
Programmet omfattade bland annat regionala
life science-satsningar, nationella initiativ

UCR tilldelas Kliniska Studier Sveriges pris

2025 ars mottagare av Kliniska Studier Sveriges
pris var Uppsala Clinical Research Center (UCR):

”Uppsala Clinical Research Center har etablerat
en komplett forskningsinfrastruktur som varit
foregangare for manga andra. Med akademisk,
klinisk, teknisk och legal expertis utgor de en
ovarderlig resurs for forskare och maojliggor
effektiva kliniska studier i hela Sverige. (...) Deras
arbete skapar forutsittningar for jamlik vard

och okat antal kliniska studier; vilket gor att fler
patienter far tillgang till modern behandling.”

UCR ar den forsta pristagaren av Kliniska Studier
Sveriges nyinstiftade pris, som delades ut pa
Nationell konferens om kliniska studier i Umea
den 22 maj.

—Vi ar otroligt glada och stolta 6ver att fa det har
erkidnnandet. Det ar ett kvitto pa hela teamets
engagemang och kompetens.Vi ser det har som
ett tillfalle att inspirera och dela med oss av vara
erfarenheter — bade inom organisationen och med
vara partners och uppdragsgivare. Genom att visa
vad som ar mojligt hoppas vi kunna bidra till att
utveckla och forenkla den kliniska forskningen

for starkt konkurrenskraft, strukturer for
samverkan mellan regioner och myndigheter
samt prioriteringar i en resursmassigt pressad
hilso- och sjukvard.

Genom att samla aktorer fran hela systemet
bidrog konferensen till okad samsyn, starkt
nationell samordning och en gemensam
riktning for utvecklingen av kliniska studier i
Sverige.

annu mer, bade i Sverige och internationellt, sager
Maria Eriksson Svensson, verksamhetschef pa
Uppsala Clinical Research Center.

Kliniska Studier Sveriges pris delas ut till en
person eller organisation som genom sitt arbete
framjar kliniska studier i Sverige for en battre
hilso- och sjukvard.

Uppsala Clinical Research Center (UCR) ar

en akademisk forskningsorganisation och
kompetenscenter som erbjuder service for att
genomfora kliniska studier, registerutveckling och
kvalitetsforbattring inom hilso- och sjukvarden.

— o=

Anna Gustavsson och Ollie Ostlund frén UCR tog emot priset frdn
Anna Ramnemark pd den nationella konferensen.




/wmﬂ’j:nas Oldgren, huvudsekreteliare .\“6r klinisk forskning pa Vetenskapsradet. Foto: Emma Hedlin




Nationellt kunskapsunderlag
om kliniska provningar

Ny nationell oversikt over kliniska lakemedelsprovningar

Rapporten Overblick éver kliniska ldkemedelsprovningar i Sverige, baserad pa data fran EU:s
gemensamma databas CTIS, publicerades i slutet av 2025. Den ger en nationell oversikt over
godkanda lakemedelsprovningar dar minst ett svenskt provningsstalle medverkar.

Lakemedelsprovningarna kategoriseras utifran sponsorskap, provningsfas och terapiomrade,
vilket mojliggor en mer strukturerad analys av det svenska provningslandskapet. Rapporten ar
ett viktigt kunskapsunderlag i arbetet med att starka forutsattningarna for kliniska provningar i
svensk halso- och sjukvard.

— | stdllet for att beskriva provningslandskapet
utifrdn enskilda erfarenheter har vi nu ytterligare
en pusselbit i ett gemensamt faktaunderlag

ndr vi planerar insatser eller diskuterar nya
satsningar. Det skapar bdttre forutsdttningar att
pa nationell och regional nivé prioritera rdtt och
sdkerstdlla att vi ror oss i ratt riktning.

Ann Tronde, nodforestandare
Kliniska Studier Sverige — Forum Soder
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Diagrammet visar antalet kliniska lakemedelsprovningar med minst ett svenskt provningsstalle som godkants
enligt EU-forordning (EU) nr 536/2014. Sammanstallningen bidrar till en nationell bild av det svenska
provningslandskapet och ett gemensamt faktaunderlag for framtida prioriteringar och utvecklingsinsatser.




Ta del av allt forskningsstod pa

kliniskastudier.se

Kliniska Studier Sverige ar ett nationellt samarbete mellan Sveriges sex sjukvardsregioner
som stods av Vetenskapsradet.Vi utvecklar och erbjuder stod till dig som genomfor kliniska

studier i halso- och sjukvarden.




