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Radet for Swetrial 5-6 mars, 2026

Fran utredningar till genomforande

Var star vi nu?

Etablerades pa Lakemedelsverket 1 september 2025

Organisation, inriktning och prioriteringar ar klara

Ett partnerskap med ett gemensamt atagande

o Battre forutsattningar och starkt genomforandekapacitet
for kliniska provningar for

o Sverige och svenska patienter

2026 ars utlysningar oppnar den 1 juni



Battre forutsattningar for kliniska —
provningar Cops Lhtve orustingar

for kliniska provningar

- for en battre véalfard och en starkare
life science-sektor

Ds 2023:8

* "Provningar forlaggs allt oftare i andra lander
utanfor Norden och Europa”

« "Sverige har inte vant den negativa trenden i antal B
kliniska provningar” =Q
« ” Sverige behdver agera nu, med snabba och
hallbara losningar”
8 4

« ”For att lyckas behover halso- och sjukvarden
kunna ”saga ja” till kliniska provningar.”

i Regeringskansliet

Klimat- och néringslivsdepartementet

16 mars, 2023 - siu konkretaforsiag
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Swetrial-partnerskapet
Hur ser organisationen ut?

Kansli Kliniska

prévningsndtverk

» Ett kansli - for nationell
samordning och koordination*

» Radet for Swetrial - radgivande
nationellt ledarskap for kliniska
provningar®

Nationella satsningar

Arliga utlysningar till:
» Kliniska provningsnatverk™ — som kan starka var genomforandekapacitet

« Nationella satsningar™ - som starker forutsattningarna for kliniska provningar
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/regeringsuppdrag/forbattrade-forutsattningar-och-starkt-genomforandekapacitet-for-kliniska-provningar-i-sverige#hmainbody1
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https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-swetrial.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-swetrial.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-swetrial.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-swetrial.pdf

Radet — ett samlat nationellt ledarskap for kliniska
provningar

“2>|  Funktionsmandat och radgivande

A Respektive aktors rost for att och driva det
| nationella intresset

@ Verka pa strategisk niva, satter mal och
= prioriteringar

0000

Gora ataganden och sakerstalla leverans

%%

Bakre raden fran vénster; Lena Jonasson, Karin Jarperud, Jonas Oldgren, Anders Ahlsson, Maria Strandberg, Staffan Hagg
Frémre raden fran vénster; Jessica Martinsson, Helena Liining, Anna Lefevre Skjéldebrand, Ann Ekberg- Jansson

.:‘ SweT”Ol 4 november, 2025 Radet fér Swetrial &r tillsatt


https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/swetrials-rad-ar-tillsatt

Genomforandekapacitet for kliniska provningar

Med kliniska provningar, avses de provningar som kraver tillstand under nagot
av regelverken, CTR, MDR eller IVDR

 Kliniska provningar oavsett sponsor

« Genomforandekapacitet -verksamhetens férmaga att faktiskt genomféra
kliniska provningar i relation till vilka forutsattningar man har
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2026 ars utlysningar

Oppna for ansokningar 1 juni —14augusti 23:59 , 2026

Information och ansdkan kommer att ske pa
Lakemedelsverket.se

Allmanna villkor

Utlysningstexter — 3 separata utlysningar
o Komplett ansokan
o Beslut och villkor
o Mer information

Mall for ansdkan och projektbudget
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/swetrial/swetrials-utlysningar#hmainbody1

Forbattrade forutsattningarna och starkt
genomforandekapacitet

 Kliniska provningsnatverk
 Kliniska provningsnatverk i tidigt skede

» Nationella satsningar
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2026 ars utlysningar

Kliniska
provningsnatverk

&o» SwelTrial



Kliniska provningsnatverk-vad vill vi astadkomma

138

 Bidra till halso- och sjukvardens formaga att
genomfora kliniska provningar genom stod till kliniska
provningsnatverk som kan:

o forstarka befintlig kapacitet,
o bygga upp kapacitet dar sadan saknas

o fler patienter i hela Sverige som ar relevanta for
kliniska provningar inom ett sjukdomsomrade kan
erbjudas deltagande.

o mota efterfragan fran life science industrin
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Krav for ansokan-provningsnatverk

Minst tva regioner (och andra parter) som vill
samarbeta med syfte att genomfora kliniska
provningar. & L “
Natverk som vill gora en forflyttning dvs. utveckla -~

gemensamma arbetssatt, roller och ansvar och
gora gemensamma ataganden for att na sina mal

Verksamma inom ett sjukdomsomrade dar det finns en
efterfragan pa kliniska provningar fran life science
industrin

tillgang till genomforandekapacitet

ger patienter, oberoende av bostadsort, mojlighet att
delta i kliniska provningar®, och
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Krav for ansokan-provningsnatverk

vardgivare som ingar som parter har stod for sin
ansokan ii
'

kan visa hur man pa sikt ska fortsatta samarbeta utan ’ ‘» .
stod fran Swetrial

beskriva hur man avser involvera patientperspektivet |
etablering och uppbyggnad

kop av tjanster max 20%

Inte bidrag for finansiering av doktorandstudier eller
genomforandekostnader for enskilda kliniska provningar

Max 9 miljoner for hela natverket for hela perioden

Projektperiod: 3 ar
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Kliniska provningsnatverk-bedomning

 Bidrag till forbattrade forutsattningar och starkt
genomforandekapacitet

—

» Strategisk betydelse for Sverige

/ }

» Relevans och efterfragan inom ett sjukdomsomrade med
efterfragan fran life science industrin

» Natverkets sammansattning och kompetens for att
genomfora kliniska provningar

 Genomforandekapacitet och infrastruktur
« Patienttillgang och geografisk rackvidd

* Organisation och langsiktig hallbarhet

« Patientperspektivet
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2026 ars utlysningar

Kliniska
provningsnatverk —
tidigt skede

&o» SwelTrial



Kliniska provningsnatverk i tidigt skede-vad vill vi astadkomma

en tankt organisation och ett gemensamt
syfte dar

parterna gemensamt behover vidareutveckla
sin idé, sitt upplagg och sina strukturer

for att maojliggora ett utdkat och mer
systematiskt samarbete

finns en initial riktning, men man behover
etablera de processer, arbetssatt och
resurser som kravs for att kunna utvecklas
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Krav for ansokan-provningsnatverk i tidigt skede

minst tva regioner

avsikt att organisera sig kring ett sjukdomsomrade med
efterfragan fran life science industrin

redovisa parternas erfarenhet av att genomfora kliniska
provningar

gemensamt atagande
patienter i hela landet ska ges mojlighet
langsiktig plan och finansiering

involvera patientperspektivet
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Krav for ansokan-provningsnatverk i tidigt skede

max 300 000 kr
projektperiod: 6 manader
kop av tjanster max 20%
leverera en forstudierapport

inte - bidrag for finansiering av doktorandstudier eller
genomforandekostnader for enskilda kliniska provningar
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Kliniska provningsnatverk i tidigt skede-bedomning

» Beskrivning av idé, upplagg och strukturer

« Formaga att etablera genomforandekapacitet for kliniska
provningar

« Formagan att utveckla sin rackvidd och modell for
samverkan

- Patientperspektivet
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2026 ars utlysningar

Nationella satsningar

&o» SwelTrial



Nationella satsningar-vad vill vi astadkomma

 att systemhinder som idag begransar
mojligheterna undanrojs

* nationellt samordnade l6sningar och
mojligheter som kan anvandas av flera
aktorer och regioner

« skapar forbattrade och forenklade
arbetssatt

» forbattrad leveransprecision, kvalitet
och forutsagbarhet i kliniska provningar
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Mojliga nationella satsningar kopplat
till systemhinder och mojligheter

 Kompetensforsorjning och incitamentssystem inkl.
forskningsstodjande kompetenser

« En konkurrenskraftig nationell tjanst for
forstudieforfragningar och antalsberakning

 Nationellt vedertagna kostnadsneutrala vardfloden for
hanvisning av patienter mellan regioner

« Affarsmodeller for hallbara verksamhetsintegrerade
provningsenheter

» Nationella modeller for operativt stod till provningar som
har leveransproblem

- Datadrivna arbetssatt och beslutsstod for strategisk
prioritering av kliniska provningar

7% SweTrial




Krav for ansokan- nationella satsningar

Minst tre parter som tillsammans kan skapa nytta pa

nationell niva ﬂ
Juridiska personer och samverkanskonstellationer; 1 \
kommuner, regioner, statliga myndigheter, patientforeningar - '
och/eller branschorganisationer

Maximalt 6 miljoner for projektperioden med max 3
miljoner/ar

Projektperiod: 1-3 ar
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Nationella satsningar-bedomning

nationell nytta — i vilkken grad satsningen skapar varde for
hela landet och flera aktorer och starker den samlade
nationella kapaciteten,

—

/ }

skalbarhet — om I6sningen kan inforas brett och anvandas av
fler an de parter som deltar i projektet,

langsiktig hallbarhet — om satsningen kan leva vidare efter
projektperioden och integreras i ordinarie strukturer,

innovationshojd — i vilken grad satsningen utvecklar eller
demonstrerar nya arbetssatt, modeller eller tekniska lIosningar
som kan implementeras brett,

systemforandring — om satsningen adresserar
grundlaggande hinder och mojligheter och bidrar till varaktig
forbattring av systemet.
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2026 ars utlysningar

Vad finansierar Swetrial
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Vad finansierar Swetrial?

« Stod kan sokas for kostnader for personal, kop av
varor och tjanster, lokaler och indirekta kostnader som
bidrar till att utoka eller starka sokandens kapacitet.

« Kop av tjanster max 20% (om inte sarskilda skal
foreligger)

« Stod kan inte sOkas for att finansiera genomforandet
av enskilda kliniska provningar eller annan forskning.
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2026 ars utlysningar — nasta steg

» Utlysningarna oppna 1 juni — 14 augusti (23:59)

* Ansok via Utlysningar | Lakemedelsverket

 Bidragstid 1-3 ar och perioden startar i januari 2027

« Kompletta ansokningar bedoms av externa bedomare,
myndigheten beslutar om tilldelning och utbetalning
sker i december 2026

« Vart vander jag mig om jag vill veta mer?

o swetrial@lakemedelsverket.se
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/swetrial/swetrials-utlysningar#hmainbody2
mailto:swetrial@lakemedelsverket.se
mailto:swetrial@lakemedelsverket.se

Tack for uppmarksamheten
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