


Bakgrund

ÅUtredningen Starka tillsammans, SOU 2013/87.

ÅRegeringsuppdrag till Vetenskapsrådet:

Stödja och utveckla förutsättningarna för kliniska 
studier i Sverige.

ÅInrätta en kommitté för nationell samordning av 
kliniska studier. 

ÅMedel för samordning till

Åsärskilda nationella utvecklingssatsningar.

Åstöd för hälso- och sjukvårdsregionernas arbete med kliniska 
studier.

ÅSamordningsverksamhet som bedrivs från Göteborg.



Starka tillsammans

Kliniska Studier Sverige är ett samarbete 

mellan Vetenskapsrådet och Sveriges 

sjukvårdsregioner. 

Sex regionala noder, Kommittén för kliniska 

studier och Enheten för kliniska studier vid 

Vetenskapsrådet. 

Tillsammans utvecklar vi förutsättningarna för 

kliniska studier i Sverige.



Det här ska vi uppnå

ÅEtt välfungerande nationellt system som förbättrar förutsättningarna att bedriva kliniska studier av 
hög kvalitet.

ÅLättillgänglig information som ökar intresset och underlättar genomförandet.

ÅEffektiva processer för att starta och genomföra studier.

ÅTydliga uppdrag och incitament för alla parter som deltar.

ÅTillgång till god och ändamålsenlig statistik och uppföljning.

ÅMarknadsföring som ökar intresset att genomföra kliniska studier i Sverige.



Vem gör vad?

Kommittén för kliniska studier
- beslutar om de medel som Vetenskapsrådet förfogar över inom nationell samordning av 
kliniska studier.

- beslutar om verksamhetsplan för Kliniska Studier Sverige. 
- beslutar om utvecklingssatsningar.

Sex regionala noder ïen för varje sjukvårdsregion 
- bidrar till nationell samverkan. 
- ansvarar för grundutbud av tjänster på noden.
- ansvarar för regional samordning. 
- tar fram förslag på utvecklingsprojekt. 
- driver utvecklingsprojekt.

Enheten för kliniska studier, Vetenskapsrådet
- samordnar arbetet inom Kliniska Studier Sverige.
- fördelar uppgifter och resurser till de regionala noderna.
- utvecklar och etablerar samarbetsstrukturer och stödfunktioner.
- driver utvecklingsprojekt.



Kommittén för kliniska studier

Ledamöter utsedda av regeringen. Två efter förslag från Vetenskapsrådet, tre efter förslag 

från Sveriges Kommuner och Landsting och fyra efter förslag från branschorganisationer för 

läkemedel, medicinteknik, bioteknik och de privata vårdgivarna. 

Håkan Billig (ordförande), Göteborgs universitet 

Maria Bohlin, Sectra AB 

Ingegerd Dalfelt, PRA International Sweden AB

Ann Hellström, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus

Sune Larsson, Landstinget i Uppsala län 

Bertil Lindahl, UCR

Anna Martling, Karolinska Institutet

Jörgen Månsson, Carlanderska sjukhuset

Ann-Christin Sundberg, Västerbottens läns landsting

Viveka Åberg, Allergan



Norra sjukvårdsregionen: 

Forum Norr

Nodföreståndare Anna 

Ramnemark

Sydöstra sjukvårdsregionen: 

Forum Sydost

Nodföreståndare Charlotta Dabrosin

Stockholms sjukvårdsregion: 

Karolinska Trial Alliance (KTA)

Nodföreståndare Maria Englund

Södra sjukvårdsregionen: 

Forum Söder

Nodföreståndare Ulf Malmqvist

Västra sjukvårdsregionen: 

Gothia Forum

Nodföreståndare Lars Ny

Uppsala-Örebroregionen: 

Forum Uppsala-Örebro

Nodföreståndare Patric Amcoff

Regionala noder



Kontaktpunkt

Åför aktörer som vill bedriva kliniska studier i regionen.

Åför forskningspersonal inom sjukvården.

Åför kvalitetsregistercentra, biobanker, cancercentra mm.

Erbjuder

Åpatienter och prövare möjlighet att anmäla intresse för att delta i kliniska studier.

Åföretag och forskare hjälp att identifiera patienter och prövare.

Ågrundläggande stöd (t.ex. om studieprotokoll, tillståndsansökningar, juridik, statistik). 

Ågrundläggande utbildning inom klinisk forskningsmetodik.

Åhjälp att förmedla kontakter till statistiker, epidemiologer och hälsoekonomer.

Regionala noder



Enheten för kliniska studier 

vid Vetenskapsrådet

ÅBestår av

Åenhetschef

Åadministratör

Åkommunikatör

Åwebbredaktör

Åtre projektledare

Åjurist

Välkommen till våra lokaler i

centrala Göteborg! 

Östra Hamngatan 26-28, Göteborg



ÅStödinsatser för kliniska studier på medicinteknik ïen förstudie

- Utvärdera behov av stöd och utbildning för kliniska studier på medicinteknik. 

- Forum Sydost leder projektet och samarbetar med Forum Norr, Forum Uppsala-Örebro    

och Forum Söder. 

ÅNationellt EDC-system, lagring av fångade data och nationell randomiseringstjänst

- Inventera möjligheter och förutsättningar för ett nationellt EDC-system (Electronic Data 

Capture) och central randomiseringsfunktion för akademisk forskning. 

- Utreda möjlighet och tänkbar driftsform hos ett centralt eller regionalt organ. 

- Drivs av Forum Söder i samverkan med Forum Uppsala-Örebro.

Utvecklingssatsningar som pågår



Å Standardiserad process för avtal mellan sponsorer och huvudmän

- Ska underlätta och förkorta avtalsprocessen för forskare,    

klinik och industri.

- Drivs av Karolinska Trial Alliance (KTA) i samarbete med Forum Söder, Gothia 

Forum och Forum Uppsala-Örebro. 

Å Samverkan kring kvalitetssystem och arbetsprocesser

- Ska ge kunskap om hur kvalitetssystemen ser ut för de olika noderna och ta fram 

förslag kring harmonisering av processer, rutiner och mallar. 

- Drivs av Gothia Forum i samverkan med övriga noder och industrirepresentanter. 

Utvecklingssatsningar som pågår



ÅNationell konferens om kliniska studier

- Ett årligt tillfälle för dialog och samverkan, genom föreläsningar, seminarier och diskussioner. 

- Alternerar mellan noderna. 

ÅNationell webbplats

- Definiera och ta fram innehåll och funktionalitet för en webbplats som bidrar till att öka 

intresset och underlättar genomförandet av kliniska studier i Sverige. 

- Drivs av Enheten för kliniska studier. 

Utvecklingssatsningar som pågår



Utvecklingssatsningar som pågår

ÅStatistik och uppföljning
- Säkerställa tillgång till god och ändamålsenlig statistik och uppföljning av 
kliniska studier. 

- Drivs av Enheten för kliniska studier. 

ÅFeasibility
- Förstudie kartlägger den nuvarande processen för feasibilityförfrågningar och
olika intressenters behov av att förbättra processen. 

- Med förstudien som grund utvecklas ett förslag på hur processen kan förbättras. 
- Ny nationell feasibilityprocess kommer att testköras under 2017 inom några 
utvalda terapiområden. 

- Drivs av Enheten för kliniska studier. 

ÅExpertnätverk
- Elva områden är föreslagna som intressanta att skapa nätverk kring. 
- Pågår arbete med att identifiera och kontakta befintliga nätverk för att diskutera     
samarbete. 

- Drivs av Enheten för kliniska studier. 


