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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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SOM EN DEL I DEN VANLIGA VÅRDEN

B Ä T T R E  F Ö R U T S Ä T T N I N G A R

K l i n i s k a  p r ö v n i n g a r  b e h ö v s  f ö r  e n  m o d e r n  v å r d  a v  h ö g  k v a l i t e t  m e d  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 s m e t o d e r *

E n  
v ä l f ä r d s f r å g a

E k o n o m i s k  
u t v e c k l i n g

S y s s e l s ä t t n i n g
K o m p e t e n s  i  

v å r d e n
K o s t n a d e r  i  

v å r d e n

*Direktivet bakom  Ds2023:8



Aktiviteter som behöver 

organiseras flexibelt och 

med hög förmåga att 

anpassa sig till olika och 

växlande förutsättningar

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

4Källa: Anpassad från Karolinska Universitetssjukhusets databas för kliniska studier

ETT EKOSYSTEM

D E F I N I T I O N E R

D e l a r  o c h  a k t ö r e r  s o m  t i l l s a m m a n s  s k a p a r  e n  k o m p l e x  l e v a n d e  m i l j ö * .

* Ds2023:8 med referens till Klara Palmberg Broryd; Komplexitet
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A K T U E L L T

UTVECKLINGEN

Å t g ä r d e r f ö r a t t f ö r b ä t t r a f ö r u t s ä t t n i n g a r n a f ö r k l i n i s k a p r ö v n i n g a r ä r n ö d v ä n d i g a
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# of clinical trial applications (submitted)
by 100 000 inhabitants2

SE Antal KP/invånare NO antal KP/invånare

DK antal KP/invånare Linjär (SE Antal KP/invånare)

Linjär (NO antal KP/invånare) Linjär (DK antal KP/invånare)

# of clinical trial applications (submitted) 

Sweden 2005 - 20221

DK    6,03
NO   3,06
SW   2,73

1. Swedish Medical Products Agency, 2023; Ds 2023:8

2. Ds 2023:8; 9 international overview



EN KUNSKAPSPLATTFORM 
I N S I K T E R  O M  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 ä l s o -  o c h  s j u k v å r d e n

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

A K T U E L L T



• Har ett läkemedel, produkt, ingrepp eller 

en metod en positiv effekt, större än vad 

befintliga alternativ ger och är det säkert?

• ’’Jag som patient kan få en ny aktiv 

behandling, så kallat ’placebo’ eller 

standardbehandling’’

• ’’Vi, forskaren, vill mäta en möjlig 

hälsovinsts storlek, helst mellan grupper’’

• En del i att utveckla vård, introducera ny 

kunskap och förbereda oss för 

morgondagens behandlingar
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V Ä R D E N

Hälsovinster på 

lång och kort 

sikt

Värde för 

individ och 

grupp

Värde för hälso- 

och sjukvården, 

akademin och 

samhället i stort
Värden för life 

science 

sektorn

KLINISKA PRÖVNINGAR
N Å G R A P E R S P E K T I V  P Å  V Ä R D E

F R Å N  I N N O V A T I O N  T I L L  P A T I E N T N Y T T A



• Vi behöver ytterligare fakta runt kliniska 

prövningar som vi idag inte har tillgång till 1 

• Traditionella mått som t.ex. QALY, 

nettokostnad, produktivitet etc. isolerar inte 

värdet och nyttan av den kliniska prövningen, 

som intervention. 2

• Nya och anpassade element kan bredda 

förståelsen för värde och nytta av den kliniska 

prövningen; tarvar ytterligare forskning 2

8

NYTTA I ETT BREDARE PERSPEKTIV

V Ä R D E T  A V  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 a  v a d  s o m  u t g ö r  v ä r d e  o c h  m e d  v i l k a  e l e m e n t  v i  g ö r  b e r ä k n i n g a r ?

1. Ds 2023:8

2. Lakdawalla et.al. Value in Health, Volume 21, Issue 2, , February 2018, pages 131-139

Note. Green circles: core elements of value; light blue circles: common but inconsistently used 

elements of value; dark blue circles: potential novel elements of value; blue line: value element 

included in traditional payer or health plan perspective; and red line: value element also 

included in societal perspective
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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



Idag 5 september, 2024

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

• ’’Fortsatt tydligt negativ trend i antal ansökningar för 

kliniska prövningar och vi vet inte vilka som startar 

eller hur många patienter som inkluderats’’

* Ds 2023:8; kap 11

• Vi rör oss nu mot, ett nationellt partnerskap med 

hög politisk förankring och en stärkt infrastruktur 

och genomförande-kapacitet i sjukvården som 

beaktar utredningens förslag *

• Två av förslagen redan omsatta och beaktade i 

tidigare regeringsuppdrag till Läkemedelsverket
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KLINISKA PRÖVNINGAR I DEN VANLIGA 

VÅRDEN 

F R Å N  I N N O V A T I O N  T I L L  P A T I E N T N Y T T A

’ ’ B id ra r  t i l l  a t t  

op t imera  

användn ingen av  ny  

medic in ’ ’

’ ’ U tgör  e t t  

samhä l l svärde  och  

en pa t ien tny t ta  i  s ig ’ ’
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