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INNEHÅLL

Slutsatser 
FRAMSTEG OCH ATT VÄNDA TRENDEN

Fortsatt arbete
UTGÅNGSPUNKTER

Inledning
SAMMANFATTNING

Förslag
SAMVERKAN OCH SYNERGIER
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– E n h å l l b a r ,  j ä m l i k v ä l f ä r d o c h  e n k o n k u r r e n s k r a f t i g s e k t o r

Utvecklingen 
under de 
senaste tio åren

Skälen till 
utvecklingen; 
hinder och 
möjligheter

En 
internationell 
översikt

Stödsystem och 
åtgärder

Kategorier av 
kliniska 
prövningar som 
Sverige bör 
eftersträva

Åtgärder för att 
marknadsföra 
Sverige 
internationellt 

Information för 
en mer jämlik 
inkludering av 
patienter
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* Inte analysera eller lämna förslag som rör ansvarsförhållanden mellan stat och region eller det regionala arbetsgivaransvaret

EN BAS FÖR STRATEGISKA ÅTGÄRDER

S A M M A N F A T T N I N G

O M V Ä R L D S A N A L Y S

D I A L O G  &  

I N S I K T S A R B E T E

M I S S I O N S D R I V E N  

D E S I G N P R O C E S S

F Ö R S L A G  &  

Å T G Ä R D E R



BEAKTANDEN
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S A M M A N F A T T N I N G

1.
”Uppdrag att lämna förslag på åtgärder för att skapa bättre förutsättningar för kliniska prövningar och en starkare life science sektor” N2022:

2.
Komplexitet, Klara Palmberg Broryd & Volante , 2021 och kapitel 4 Ds 2023:8

3. Mission-oriented innovation - a handbook from Vinnova | Vinnova

• En politisk vilja, tydlighet och beredvillighet att agera1

• Ekosystemet i vilket kliniska prövningar genomförs är 

komplext dvs. präglas av många olika perspektiv och 

en hög grad av ömsesidiga beroenden2

• Varför vi samlade aktörerna i ekosystemet runt en 

gemensam nulägesbild för att koppla ihop 

perspektiven, formulera en målbild och uttala 

ambitionsnivån3

https://www.vinnova.se/en/publikationer/mission-oriented-innovation---a-handbook-from-vinnova/


2030:
E n  m e r  j ä m l i k  v å r d  d ä r  v a r j e  p a t i e n t  o c h  i n v å n a r e  

e r b j u d s  d e l t a g a n d e  i  r e l e v a n t a  k l i n i s k a  p r ö v n i n g a r ,  

o c h  k l i n i s k a  p r ö v n i n g a r  ä r  e n  i n t e g r e r a d  d e l  a v  

v å r d  o c h  b e h a n d l i n g .

F Ä R D P L A N  F Ö R  K L I N I S K A  P R Ö V N I N G A R
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M I S S I O N S D R I V E N  D E S I G N  

K L I N I S K A  P R Ö V N I N G A R  N 2 0 2 2 : A



4 Integrering av forskning och innovation i vården

4.1 Incitament och goda möjligheter att kombinera kliniskt 

arbete och forskning 

4.2 Fler företagsinitierade kliniska studier i svensk hälso-

och sjukvård 

4.3 Hög kvalitet i kliniska studier 

4.4 Sverige ska vara ett föregångsland för införande av 

precisionsmedicin i vården. 

Sweden’s national life sciences strategy - swedens-national-life-sciences-strategy.pdf (government.se)
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ÖKAT ANTAL KLINISKA STUDIER I VÅRDEN
- E t t p r i o r i t e r a t o m r å d e

S A M M A N F A T T N I N G

https://www.government.se/4abc0d/contentassets/a8cdfafc39444985973d729ecb95ed63/swedens-national-life-sciences-strategy.pdf
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F Ä R D P L A N  K L I N I S K A  P R Ö V N I N G A R  D s  2 0 2 3 : 8

GEMENSAMT ANSVAR OCH UTTALADE 

ÅTAGANDEN

Ett i lag fastställt ansvar 

Ett etablerat partnerskap

En grundläggande finansierad infrastruktur

Åtaganden för alla aktörer

Relevanta kliniska prövningar

En del av vård och behandling

Ett nationellt ledningssystem med regionala delsystem

En informationsstruktur för planering och uppföljning

Utvecklade ersättningsmodeller

Säkrad kompetensförsörjning, ändamålsenlig 

utbildning, ett utvecklat meriteringssystem

Synergier med det vidare systemet tas till vara 

Ref. Bilaga 5 Ds 2023:8



Klimat och näringslivsdepartementet 9

F Ä R D P L A N  K L I N I S K A  P R Ö V N I N G A R  D s  2 0 2 3 : 8

FÖRSLAG 1,2,3
– V A D ,  H U R ,  V A R F Ö R ?  V A D  Ä R  N Y T T A N ?

Ett i lag fastställt ansvar 

Ett etablerat partnerskap

En grundläggande finansierad infrastruktur

Åtaganden för alla aktörer

Relevanta kliniska prövningar

En del av vård och behandling

Ett nationellt ledningssystem med regionala delsystem

En informationsstruktur för planering och uppföljning

Utvecklade ersättningsmodeller

Säkrad kompetensförsörjning, ändamålsenlig 

utbildning, ett utvecklat meriteringssystem

Synergier med det vidare systemet tas till vara 
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M Å L B I L D  &  

A N S VA R S TA G A N D E

S Y N L I G G Ö R A N D E

K O N K U R R E N S K R A F T

G E N O M F Ö R A N D E K A PA C I T E T



• Påtaglig samsyn i underlag och bland aktörerna kring 

skälen till utvecklingen*

• Insatser, i med Sverige jämförbara länder, har visat sig 

effektiva i att vända en negativ trend**

• Sverige kan, relativt andra länder med liknande 

förutsättningar, öka sin konkurrenskraft och med fördel 

med inriktning mot tidig-fas-studier**

Klimat och näringslivsdepartementet 11
* Ds 2023:8; kap 11

** Ds 2023:8; kap 8

VÄSENTLIGA MÖJLIGHETER

S L U T S A T S E R
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M E D I C I N S K  F O R S K N I N G

PREKLINISK 

FORSKNING

TRANSLATIONELL 

FORKSNING K L I N I S K  F O R S K N I N G

K L I N I S K  S T U D I E

O B S E R V A T I O N S S T U D I E I N T E R V E N T I O N S S T U D I E

KOHORT-

STUDIE

REGISTER-

STUDIE
ENKÄTSTUDIE

INTERVJU-

STUDIE
K L I N I S K  P R Ö V N I N G I C K E - P R Ö V N I N G

KLINISK 

LÄKEMEDELS-

PRÖVNING

MEDICIN-

TEKNISK 

KLINISK 

PRÖVNING

PROVTAGNINGSSTUDIE

LÅGINTER-

VENTIONS-

PRÖVNING
KIRURG-/INVASIV STUDIE

AVANCERADE 

TERAPI-

LÄKEMEDEL 

(ATMP)

STRÅLBEHANDLINGSSTUDIE

RADIOLOGISK STUDIE

VÅRDFORSKNINGSSTUDIE

Klimat och näringslivsdepartementet 12Källa: Anpassad från Karolinska Universitetssjukhusets databas för kliniska studier

KLINISK PRÖVNING I  ETT STÖRRE SAMMANHANG

F Ö R U T S Ä T T N I N G A R
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”
H a r m o n i s e r i n g  o c h  k v a l i t e t  i n o m  d e n  a k a d e m i s k a  

f o r s k n i n g e n  o c h  k l i n i s k a  s t u d i e r  h a r  ö k a t ”

S T Ö D S Y S T E M E N

S L U T S A T S E R

”
S v e r i g e  h a r  i n t e  f ö r m å t t  v ä n d a  d e n  n e g a t i v a  t r e n d e n  i n o m  

k l i n i s k a  p r ö v n i n g a r ”

U T V E C K L I N G E N
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KLINISKA LÄKEMEDELSPRÖVNINGAR I  SVERIGE

U T V E C K L I N G E N

- 22%

- 22%

- 22%

- 25%
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FÖRSLAG PÅ ÅTGÄRDER
– PA RT N E R S K A P,  S A M V E R K A N  O C H  G E N O M F Ö R A N D E K A PA C I T E T 

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R

Förslagen finansieras genom en omfördelning av medel (*) och 

tillskjutande medel beräknade till 95 mkr årligen; Ds 2023:8

SweTrial - etablera ett nationellt

partnerskap och nationella

terapinätverk för kliniska prövningar*

SweTrial - utveckla prövnings-

enheter för stärkt genomförande-

kapacitet i hälso- och sjukvården

Rikta Kliniska Studier Sveriges

uppdrag specifikt mot kliniska

studier

Säkra kompetensförsörjningen av

klinisk forskningspersonal och

forskningsstödjande yrken i hälso-

och sjukvården

Skapa tillgång till statistik över

kliniska prövningar och kliniska

studier i Sverige

Tillför ytterligare statligt stöd till

regionala biobankscentrum (RBC)

inom regionerna och Biobank

Sverige

Undanröj författningsmässiga

hinder och undvik nationella särkrav

för kliniska prövningar
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F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R SweTrial - etablera ett

nationellt partnerskap och

nationella terapinätverk för

kliniska prövningar*

SweTrial- utveckla prövnings-

enheter för stärkt

genomförandekapacitet i

hälso- och sjukvården

Rikta Kliniska Studier

Sveriges uppdrag specifikt mot

kliniska studier

Industriföreträdare i Life science-sektorn och regionala 

företrädare för Hälso- och sjukvårdens sex 

samverkansregioner ingår ett nytt partnerskap SweTrial, i 

dialog med övriga aktörer
1

på inbjudan från 

Socialdepartementet

SweTrial etablerar och samordnar ett ändamålsenligt antal 

nationella tematiska nätverk (terapi-, diagnos- eller 

motsvarande), organiserar sig på nationell nivå vid ett 

värduniversitetsjukhus och tar fram en nationell 

handlingsplan och årliga verksamhetsplaner

Staten tar en aktiv roll och ansvar genom att med årliga 

anslag finansiera och Vinnova och Socialstyrelsen bidrar i 

den strategiska utvecklingen och följer upp och 

utvärderar partnerskapet. Statliga medel stärker 

genomförandekapaciteten i hälso- och sjukvården genom 

etablerade strukturer i form av kliniska prövningsenheter.

Synergier med den befintliga strukturen Kliniska Studier 

Sverige tas till vara genom ett preciserat uppdrag där de 

regionala nodernas uppdrag riktas specifikt mot den 

akademiska forskningen och kliniska studier och en 

arbetsgrupp ges ansvar för nationell samordning, 

prioritering och uppföljning 

FÖRSLAG
– PA RT N E R S K A P,  S A M V E R K A N  O C H  G E N O M F Ö R A N D E K A PA C I T E T 

1. Ds 2023:8 stycke 10.4, 14.2 och bilaga 5



BEGREPPEN SAMORDNING,  SAMARBETE OCH SAMVERKAN

Klimat och näringslivsdepartementet 17

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R
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”
“ Kliniska Studier Sverige och SweTrial med en gemensam nationell referensgrupp 

agerar gemensamt i frågor av nationell och internationell angelägenhet för kliniska 

studier och kliniska prövningar”

F Ö R S L A G E N

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R
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FÖRSLAG
– PA RT N E R S K A P,  S A M V E R K A N  O C H  G E N O M F Ö R A N D E K A PA C I T E T 

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R

Förslagen finansieras genom en omfördelning (*) och 

tillskjutande medel beräknade till 95 mkr årligen

SweTrial - etablera ett nationellt

partnerskap och nationella

terapinätverk för kliniska prövningar*

SweTrial - utveckla prövnings-

enheter för stärkt genomförande-

kapacitet i hälso- och sjukvården

Rikta Kliniska Studier Sveriges

uppdrag specifikt mot kliniska

studier

Säkra kompetensförsörjningen av

klinisk forskningspersonal och

forskningsstödjande yrken i hälso-

och sjukvården

Skapa tillgång till statistik över

kliniska prövningar och kliniska

studier i Sverige

Tillför statligt stöd till regionala

biobankscentrum (RBC) inom

regionerna och Biobank Sverige

Undanröj författningsmässiga

hinder och undvik nationella

särkrav för kliniska prövningar
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FÖRSLAG
– PA RT N E R S K A P,  S A M V E R K A N  O C H  G E N O M F Ö R A N D E K A PA C I T E T 

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R

Förslagen finansieras genom en omfördelning (*) och 

tillskjutande medel beräknade till 95 mkr årligen

SweTrial - etablera ett nationellt

partnerskap och nationella

terapinätverk för kliniska prövningar*

SweTrial - utveckla prövnings-

enheter för stärkt genomförande-

kapacitet i hälso- och sjukvården

Rikta Kliniska Studier Sveriges

uppdrag specifikt mot kliniska

studier

Säkra kompetensförsörjning

klinisk forskningspersonal och

forskningsstödjande yrken i hälso-

och sjukvården

Skapa tillgång till statistik över

kliniska prövningar och kliniska

studier i Sverige

Tillför statligt stöd till regionala

biobankscentrum (RBC) inom

regionerna och Biobank Sverige

Undanröj författningsmässiga

hinder och undvik nationella

särkrav för kliniska prövningar
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FÖRSLAG
– PA RT N E R S K A P,  S A M V E R K A N  O C H  G E N O M F Ö R A N D E K A PA C I T E T 

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R

Förslagen finansieras genom en omfördelning (*) och 

tillskjutande medel beräknade till 95 mkr årligen

SweTrial - etablera ett nationellt

partnerskap och nationella

terapinätverk för kliniska prövningar*

SweTrial - utveckla prövnings-

enheter för stärkt genomförande-

kapacitet i hälso- och sjukvården

Rikta Kliniska Studier Sveriges

uppdrag specifikt mot kliniska

studier

Säkra kompetensförsörjning av

klinisk forskningspersonal och

forskningsstödjande yrken i hälso-

och sjukvården

Skapa tillgång till statistik över

kliniska prövningar och kliniska

studier i Sverige

Tillför statligt stöd till regionala

biobankscentrum (RBC) inom

regionerna och Biobank Sverige

Undanröj författningsmässiga

hinder och undvik nationella

särkrav för kliniska prövningar



L A G R U M  O C H  R E G E LV E R K  B E G R Ä N S A R  O C H  S K A PA R

O J Ä M L I K H E T

Klimat och näringslivsdepartementet 22

F Ö R S L A G  O C H  K O N S E K V E N S E R

Klinisk prövning blir en alltmer administrativt överbelastad processK O N S E K V E N S E R

Anpassningar av EU förordningar i svensk lagstiftning blir särkravS Ä R K R A V

Hälso- och sjukvårdens ansvar för kliniska prövningar är fortsatt otydligA N S V A R

Laglig ställföreträdare för icke beslutskompetenta personer i forskning är svårtillämpadB E S L U T S O F Ö R M Å G A

Avsaknad av möjligheten att kontakta individer identifierade i en antalsberäkning inför klinisk forskningA T T  F Å  F R Å G A N

Patientens rätt till självbestämmande och delaktighet i klinisk forskning är begränsad
A T T  K U N N A  
B E S T Ä M M A

Möjligheterna att distribuera prövningsläkemedel i Sverige behöver förenklasÄ N D A M Å L S E N L I G H E T

Undanröj författningsmässiga

hinder och undvik nationella

särkrav för kliniska prövningar



EN KUNSKAPSPLATTFORM 
U T M A N I N G A R  O C H  M Ö J L I G H E T E R
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Ö k a n d e  g l o b a l  k o n k u r r e n s

V i k a n d e  l e v e r a n s f ö r m å g a

V i k a n d e  g e n o m f ö r a n d e k a p a c i t e t  i  H o S

V i k a n d e  å t e r v ä x t  a v  k o m p e t e n s

Ö v e r b e l a s t a d e  p r o c e s s e r  o c h  b r i s t  p å  s t ö d s y s t e m

B r i s t  p å  s a m o r d n i n g  o c h  h a n d l i n g s p l a n e r

B e g r ä n s a n d e  f a k t o r e r  i  l a g r u m  o c h  r e g e l v e r k

Ref. Skälen till utvecklingen Ds 2023:8

F O R T S A T T  A R B E T E
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F O R T S A T T  A R B E T E

”
I  e n  i n t e r n a t i o n e l l u t b l i c k  h a r  f y r a  l ä n d e r  a v  s ä r s k i l t  

i n t r e s s e  f ö r  u t r e d n i n g e n  p å  o l i k a  s ä t t  i n v e s t e r a t  i  

g e n o m f ö r a n d e k a p a c i t e t  i  h ä l s o - o c h  s j u k v å r d e n  o c h  

u t v e c k l a t  f o r m e r n a  f ö r  s a m v e r k a n  m e l l a n  s t a t ,  r e g i o n  

o c h  i n d u s t r i



Hög acceptans bland populationen för att medverka i
kliniska prövningar och bidra till vetenskapliga
genombrott (mindre än 0.5 procents bortfall)

Avancerad infrastruktur och hög digital mognad gör
Sverige till bra grogrund för banbrytande digitala
hälsovårdslösningar

Klimat och näringslivsdepartementet 25

K Ä L L A ;  B U S I N E S S  S W E D E N ,  F E B R U A R I ,  2 0 2 3

Fler än 30 testbäddar och forskningsparker som
fokuserar på tillverkning inom biotech, 
läkemedelsutveckling, 3D-bioskrivning, medtech, 
digital hälsa, regenerativ medicin och
precisionsmedicin

Världsberömt ’’forskningscommunity’’ och ett öppet 
innovationssystem som för samman den privata 
sektorn och akademin i tvärvetenskapliga FoU-
projekt

Hem för banbrytande vetenskapliga upptäckter och 
åtskilliga kommersialiserade uppfinningar, från 
pacemakern till CRISPR-Cas9-systemet

STYRKOR I  SVERIGES EKOSYSTEM FÖR L IFE SCIENCE

F O R T S A T T  A R B E T E



K L I N I S K A  S T U D I E R  O C H  K L I N I S K A  

P R Ö V N I N G A R

P A T I E N T E N S  P E R S P E K T I V

A N T A L  P R Ö V N I N G A R  O C H  A N D E L

P A T I E N T E R

K O M P L I C E R A D  P R O C E S S  O C H  E T T  K O M P L E X T  

S Y S T E M
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UTGÅNGSPUNKTER OCKSÅ FORTSATT

F O R T S A T T  A R B E T E

D e  f ö r u t s ä t t n i n g a r  v i  s k a p a r  f ö r  k l i n i s k a  

p r ö v n i n g a r  i d a g  s p e l a r  e n  a v g ö r a n d e  r o l l  

f ö r  u t v e c k l i n g e n  a v  s j u k v å r d e n  o c h  t i d i g  

t i l l g å n g  t i l l  n y a  b e h a n d l i n g a r .
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B O K S T A V S U T R E D N I N G  N 2 0 2 2 : A

’ ’ S v e r i g e  b e h ö v e r  a g e r a  

n u  m e d  s t a r k a  o c h  

h å l l b a r a  l ö s n i n g a r  f ö r  

k l i n i s k a  p r ö v n i n g a r  s o m  

k o m m e r  t i l l  n y t t a  s n a b b t  

o c h  p å  e t t  h å l l b a r t  s ä t t  

o c h  m e d  s y n e r g i e r  o c h  

s a m v e r k a n s e f f e k t e r  m e d  

d e n  b r e d a r e  

f o r s k n i n g e n ’ ’


