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Sammanfattning

Vi godkdnde totalt 1 932 ansokningar om klinisk forskning under 2025. Av dessa var 86 %
grundansokningar via Ethix, 11 % kliniska lakemedelsprévningar (CTR), och 3 % ansdkningar om
medicintekniska produkter (MDR/IVDR). Regioner och ldrosaten ar huvudman for majoriteten av
grundansokningarna, medan féretag dominerar som sponsorer inom kliniska lakemedelsprévningar och
medicinteknik.

Godkanda ansokningar 2025 férdelade pa arendetyp och studietyp

Intervention; 18%

IVDR; 12
MDR; 55

Grundansoékningar Observation ; 59%
CTR; 211 (Ethix); 1654

Annan klinisk forskning ; 14%

Flera angivna studietyper ; 9%

Den vanligaste studietypen i grundansdkningarna ar observationsstudier, ofta med ett stort antal
forskningspersoner och anvandning av register- och journaldata. Forskningspersonerna ar framst vuxna
och dldre. De flesta studier inkluderar bade kvinnor och méan. Den planerade finansieringen av
grundansokningar och ansokningar om medicintekniska produkter bygger framfor allt pa stod fran
arbetsgivaren, svenska stiftelser, fonder eller liknande samt ALF-medel. De tre vanligaste
diagnosomradena for grundansokningar ar tumorer, cirkulationsorgan samt psykiska sjukdomar. For
studier pa barn och ungdomar ar de vanligaste diagnosomradena psykiska sjukdomar, missbildningar och
kromosomavvikelser samt matsmaltningsorganens sjukdomar.

| de 211 kliniska ldkemedelsprovningarna ar tumorer och cancersjukdomar, hjart-karlsjukdomar och
sjukdomar i nervsystemet de vanligaste sjukdomsomradena. Majoriteten genomfors som fas lll-studier
och sex procent av prévningarna avser enbart pediatriska populationer. Atta av tio kliniska
ldkemedelsprovningar &r planerade att genomforas tillsammans med andra EU/EES-lander. Sverige deltar
i storst utstrackning i provningar tillsammans med Spanien, Tyskland, Italien och Frankrike. De kliniska
lakemedelsprévningarna genomfors eller planeras att genomféras vid 38 orter i Sverige, framst i
storstadsregionerna med universitetssjukhus.

For klinisk préovning av medicintekniska produkter ar tumorer, cirkulationsorganens sjukdomar och urin-
/kénsorgan de vanligast forekommande diagnosomradena.

| maj 2024 lanserade vi var webbaserade statistikportal som presenterar statistik 6ver godkand klinisk
forskning. Statistikportalen innehaller en sokfunktion med filter, dér anvdandaren kan ta fram projektkort
med nyckeluppgifter for varje godkant projekt. Statistikportalen innehaller dven ett urval av diagram, till
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exempel antalet godkdnda projekt per manad och per drendetyp. Anvdndare kan hamta strukturerade
data via ett API (applikationsprogrammeringsgranssnitt) eller exportera sokresultat for vidare bearbetning
i egna system. Under det senaste aret har statistikportalen haft éver 4 000 nya unika besokare och drygt 8
000 unika bestkare har anvant portalen sedan starten, vilket visar pa en vdaxande anvandning.

For att fa aterkoppling, synpunkter och idéer kring utvecklingen av statistikportalen har vi ett anvandarrad
med representanter for centrala anvandargrupper. Vi for ocksa en l6pande dialog med andra
organisationer och natverk, vilket ger underlag for prioriteringar i den fortsatta utvecklingen av portalen.
Under det senaste aret har vi 6versatt portalen till engelska och lagt till nya variabler. Dessa visar bland
annat i vilka EU/EES-ldnder kliniska ldkemedelsprévningar genomférs, samt om Sverige dr angivet som
rapporterande medlemsstat (RMS). Vi har dven lagt till nya variabler som beskriver vilka som ansvarar for
forskningen och var deras institutionella hemvister ar. Tillaggen forbattrar maojligheterna till analys och
uppfoéljning och ger huvudmannen battre forutsattningar att folja vilka godkanda projekt som genomfors
eller planeras.

Denna arliga rapport ar Etikprévningsmyndighetens redovisning till Utbildningsdepartementet av
regeringsuppdraget att fora och presentera statistik éver klinisk forskning i Sverige.
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1 Inledning

1.1 Regeringsuppdraget att fora och presentera statistik 6ver klinisk forskning

| regleringsbrevet for 2023 gav regeringen Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att féra och presentera
statistik 6ver klinisk forskning, inklusive kliniska studier, i Sverige. Enligt uppdraget ska statistiken ha sin
utgangspunkt i inkomna ansokningar till myndigheten. Med kliniska studier avses bade kommersiella och
icke-kommersiella studier samt saval interventionsstudier som icke-interventionsstudier. Uppdraget ska
redovisas arligen senast den 15 maj till Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet), med borjan 2024.

Denna rapport ar myndighetens redovisning av uppdraget. | kapitel 1 beskriver vi vilket underlag om
klinisk forskning som skapas genom den etiska prévningen och hur vi anvander det inom ramen for
regeringsuppdraget. Vi sammanfattar ocksa vad vi hittills har levererat. Dessutom beskriver vi den dialog
och kommunikation vi har med berdérda aktérer, hur anvandningen av statistikportalen har 6kat samt hur
statistikportalen har utvecklats under aret. Avslutningsvis beskriver vi vilka utmaningar vi ser och hur vi
planerar att arbeta vidare med dem. | kapitel 2 redovisar vi detaljerad statistik 6ver godkand klinisk
forskning under 2025. | bilagorna beskriver vi metod och avgransningar, redovisar en dversattningstabell
for diagnoskoder och forklarar centrala definitioner och férkortningar.

1.2 Information om klinisk forskning samlas in genom provningen

Myndighetens grunduppdrag ar att préva ansékningar om etikprévning enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen). Vi utfor ocksa etisk granskning av
kliniska lakemedelsprévningar enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanldakemedel. Vi utfér dessutom etisk
granskning i provningar av medicintekniska produkter enligt lagen (2021:603) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

Det innebar att vi tar emot och prévar all forskning som involverar manniskor och som planeras att
genomforas i Sverige. Att manniskor involveras kan vara att forskningen innehaller fysiska ingrepp pa en
levande eller avliden person. Det kan ocksa vara att forskningen sker med en metod som syftar till att
paverka en manniska fysiskt eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Aven forskning som utférs pa biologiskt material som har tagits
fran en levande eller avliden person omfattas. Likasa omfattas forskning som behandlar kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om brottsliga garningar.

| den ordinarie prévningsverksamheten tar vi emot beskrivningar av alla kliniska forskningsprojekt som
planerar att starta i Sverige. Denna omfattande datamangd gor det mojligt for oss att fullgdra uppdraget
att féra och presentera statistik 6ver klinisk forskning och att tillgangliggora statistiken i var statistikportal.
| bilaga 1 beskriver vi metod och avgransningar i detalj.

1.3 Vad vi har levererat hittills

| maj 2024 lanserade vi vir webbaserade statistikportal® fér att presentera statistiken. Statistikportalen
innehaller en sékfunktion med filter, dar anvandaren kan ta fram projektkort med nyckeluppgifter for
varje godkant projekt. Vi uppdaterar uppgifterna Idpande nar vi godkanner dndringar. Statistikportalen
innehaller dven ett urval av diagram, till exempel antalet godkdnda projekt per manad och per drendetyp.

! https://statistik.etikprovningsansokan.se/
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For den som vill hdmta strukturerade data till egna system finns ett API (applikationsprogrammerings-
granssnitt). Anvandaren kan ocksa exportera sokresultat som CSV-, PNG-, SVG- och PDF-filer.

Utdver statistikportalen har vi redovisat vart uppdrag i rapportform bade 20242 och 20253. | den férsta
rapporten beskriver vi forberedelserna for att borja fora och publicera statistik, inklusive utvecklingen av
statistikportalen. | den andra rapporten redovisar vi statistik éver godkand klinisk forskning 2024 och
beskriver dialogen med andra aktoérer. | rapporten beskriver vi ocksa hur portalen har anvants och hur vi
planerar att utveckla den 6ver tid.

| arets rapport fokuserar vi pa att redovisa statistik 6ver godkdnda ansékningar om klinisk forskning under
2025. Det &r det forsta aret vi kan redovisa fullstandiga data for ett helt kalenderar sedan vi paborjade
datainsamlingen.

1.4 Dialog och kommunikation utvecklar statistikportalen

For att fa aterkoppling, synpunkter och idéer kring utvecklingen av statistikportalen har vi inrattat ett
anvandarrad. Anvandarradet bestar av aktorer som tidigare deltog i var behovsanalys och som &r
anvandare av statistikportalen. Syftet ar att féra en dialog om vilka funktioner som fungerar val, vad vi kan
forbattra och vilka behov som dnnu inte ar tillgodosedda. Anvandarradet traffas tva ganger per ar.
Foljande organisationer ar representerade: Cancerfonden, Kliniska Studier Sverige,
Lakemedelsindustriféreningen (Lif), SKR:s FoU-natverk, Socialstyrelsen, Svenska Diabetesférbundet,
SWARMA (Swedish Association for Research Managers and Administrators) och Vetenskapsradet.

Utover detta for vi en |l6pande dialog med flera organisationer och natverk for att presentera statistiken
och samla in synpunkter pa forbattringar.

1.5 Envaxande anvandning av statistikportalen och API

Under det senaste aret har statistikportalen haft 6ver 4 000 nya unika besokare. Sedan starten har drygt 8
000 unika besokare anvant portalen. Den genomsnittliga besokstiden ar drygt tre minuter och varje
besokare tittar i genomsnitt pa drygt fem sidor per besok.

Anvandarna kan i stor utstrdackning antas vara administrativ personal och andra medarbetare hos
forskningshuvudmannen. Det ar darfor svart att dra entydiga slutsatser om anvandningsmonstret.
Anvandarna har inte alltid behov av att besoka portalen regelbundet, utan anvander den ofta vid enstaka
tillfallen for att ladda ner datafiler som de kan bearbeta pa egen hand. Under den senaste manaden har
anvandare gjort drygt 2 600 nedladdningar via portalens exportfunktion, till exempel i CSV-, SVG-, PDF-
eller JSON-format. Det motsvarar en 6kning med nastan 75 % jamfort med samma period féregaende ar.

| stallet for att manuellt séka fram uppgifter i statistikportalen och exportera data har vissa aktorer
integrerat sina interna system direkt med statistikportalens API for att hamta uppgifterna automatiskt.
Genom dessa integrationer har en majoritet av landets regioner, liksom flertalet larosdten samt bade
privata och offentliga anslagsgivare, tillgang till data. | flera fall anvdands denna integration for att
automatiskt fora 6ver uppgifter fran godkdnda etikansékningar till andra system, till exempel vid
ansokningar om forskningsmedel, ansékningar om héalsodata for forskningsandamal eller vid intern
registrering av projekt.

2 https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2024/05/Arlig-rapport-2024-Statistik-over-klinisk-

forskning.pdf
3 https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2025/05/Statistik-over-klinisk-forskning-arlig-

rapport-2025.pdf



https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2024/05/Arlig-rapport-2024-Statistik-over-klinisk-forskning.pdf
https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2024/05/Arlig-rapport-2024-Statistik-over-klinisk-forskning.pdf
https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2025/05/Statistik-over-klinisk-forskning-arlig-rapport-2025.pdf
https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2025/05/Statistik-over-klinisk-forskning-arlig-rapport-2025.pdf

@ Statistik 6ver klinisk forskning | Arlig rapport 2026 | Dnr 2026-03587-03

Denna hantering bidrar till att effektivisera arbetet for bade uppgiftslamnare och mottagare. Forskare
behover inte langre hamta och registrera samma information manuellt i flera steg, samtidigt som
mottagande organisationer far tillgang till uppgifter som redan &r strukturerade och kontrollerade. En
central funktion med statistikportalen ar att stodja denna form av ateranvandning av data och darigenom
minska behovet av upprepad registrering i olika system.

1.6 Statistikportalen har utvecklats med nya data under aret

Vi uppdaterar statistikportalen I6pande genom mindre justeringar. For att mota anvandarnas behov
genomfor vi ocksa planerad utveckling som utgar fran de synpunkter vi far, bland annat via dialoger med
anvandarradet och i samband med presentationer av portalen.

Sedan forra redovisningen har vi genomfort flera férandringar. Vi har éversatt portalen till engelska. Vi har
ocksa lagt till nya variabler, bland annat uppgifter om vilken institution den ansvariga forskaren ar
verksam vid samt namn pa ansvarig forskare for grundansékningar. For kliniska lakemedelsprévningar har
vi dven lagt till uppgifter om Principal Investigator och Department. Vi hamtar dessa uppgifter fran Clinical
Trials Information System (CTIS). Motsvarande information for medicintekniska produkter har lagts till.
Forandringarna forbattrar mojligheterna till analys och uppféljning. De ger huvudmannen battre
forutsattningar att folja vilka godkdnda projekt som genomfors eller planeras att genomféras, genom att
underlatta kopplingen mellan ansékningarna och ansvarig person i deras interna system.

Portalen innehaller nu dven uppgifter om huruvida prévningar genomfors i ett eller flera lander inom
EU/EES samt i vilka lander provningen planeras att genomféras enligt ansdkan. Det framgar ocksa om
Sverige ar angivet som rapporterande medlemsstat (Reporting Member State, RMS). Dessa tillagg gor det
mojligt att analysera vilka EU/EES-lander som deltar i kliniska ldkemedelsprévningar som genomférs i
Sverige.

1.7 Utmaningar och planerad utveckling av statistikportalen

Datakallorna skiljer sig at beroende pa typ av klinisk forskning och vilken regulatorisk vag ansokan foljer.
Det skapar utmaningar i var hantering av data. Vi kan i hog grad strukturera datainsamlingen for
ansokningar som kommer in via vart eget system Ethix. Uppgifter fran det europeiska systemet CTIS
innehaller daremot ofta fritext. Det gor dem svarare att bearbeta och tillgdngliggora. EU staller samtidigt
krav pa snabba I6sningar. Forandringar i EU-forordningar paverkar vilka data vi tar emot. Vi behover
darfor I16pande anpassa vart system och vara arbetssatt for att ta emot, strukturera och hantera data. Det
ar en utmaning att genomfdra dessa anpassningar i samma takt som forandringarna sker. Liknande
utmaningar férvantas uppsta nar nya system inférs, till exempel EUDAMED. EUDAMED &r EU:s
gemensamma databas for medicintekniska produkter. Pa sikt ska aktorer skicka in ansokningar och
anmalningar om kliniska provningar av medicintekniska produkter via systemet. Enligt nuvarande
planering férvantas denna funktion bli tidigast tillganglig 2027.

En annan utmaning géller avgransningen av klinisk forskning i férhallande till annan medicinsk forskning i
ansokningar som inkommer via Ethix. Som beskrivs mer i bilaga 1 (Metod och avgransningar) anger
forskaren vid ansokningstillfallet om projektet avser klinisk forskning, utifran Vetenskapsradets
definition®. Analyser visar dock att klinisk forskning i vissa fall underrapporteras. Det giller framst i
gransdragningen mellan studietypen Annan klinisk forskning och forskning som inte klassificeras som
klinisk forskning, dar var bedémning ibland skiljer sig fran forskarens. Interventionsstudier bedéms i regel

4 https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-och-klinisk-
forskning.html (2026-05-05)
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korrekt och kliniska lakemedelsprévningar och prévningar av medicintekniska produkter anses alla vara
klinisk forskning per definition.

Fran och med maj 2026 infor vi en utdkad validering av ansokningar i Ethix. Valideringen innebar att
handlaggare administrativt granskar fler uppgifter i ansokan i ett tidigt skede, i syfte att effektivisera
handldggningen och minska behovet av kompletteringar i den etiska prévningen. Inom ramen for detta
kontaktar vi forskare i de fall dar uppgifter, till exempel om klinisk forskning, bedéms vara felaktigt
angivna. Var forhoppning ar att detta ska forbattra rapporteringen av klinisk forskning. Under 2026
vidareutvecklar vi ocksa ansokningsformularen i Ethix. | det arbetet ser vi 6ver hur fragan om klinisk
forskning kan utformas for att stddja en mer enhetlig och korrekt rapportering.
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2 Statistik klinisk forskning 2025

| detta kapitel redovisar vi statistik 6ver godkand klinisk forskning under 2025. | nagra figurer visar vi ocksa
hur data ser ut 6ver flera ar. Vart regeringsuppdrag att fora och presentera statistik 6ver klinisk forskning
ar relativt nytt, och 2025 ar det forsta aret da vi kan redovisa statistiken for ett helt kalenderar.

Statistiken innefattar fyra typer av ansokningar (drendetyper). For mer information, se bilaga 1 Metod och
avgransningar:

e Grundansokningar via Ethix, klinisk forskning enligt etikprévningslagen (2003:460)

e Kliniska provningar av humanldkemedel enligt EU 536/2014 (Clinical Trials Regulation, CTR)

e Kliniska prévningar av medicintekniska produkter enligt EU 2017/745 (MDR)

e Prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt EU 2017/746 (IVDR)

FoOr att satta statistiken i ett sammanhang inleder vi kapitlet med en 6versikt av samtliga inkomna
ansokningar inom medicinsk forskning (avsnitt 2.1). Dessa uppgifter omfattar bade godkanda, avslagna
och avvisade ansokningar. Statistiken 6ver klinisk forskning fran avsnitt 2.2 och framat omfattar daremot
enbart ansdkningar om klinisk forskning som vi har godkant.

2.1 Drygt tva tredjedelar av medicinska ansokningar ror klinisk forskning

Under 2025 tog vi emot totalt 2 863 grundansokningar inom medicinsk forskning (se figur 1). Figuren visar
utvecklingen for aren 2020-2025. | dessa siffror ingar dven ansokningar som vi har avslagit. Det skiljer sig
fran statistiken for klinisk forskning i 6vriga delar av rapporten dar vi redovisar godkdanda ansékningar.
Den nedre rosa delen av staplarna visar hur manga ansékningar som avser kliniska lakemedelsprévningar.
Under perioden har EU ersatt det tidigare regelverket, direktivet 2001/20/EG (Clinical Trials Directive),
med férordning (EU) nr 536/2014 (CTR). For ansékningar enligt CTR avser uppgifterna i figuren den
nationella delen av ansdkan (del I). Kategorin Ovrig medicinsk forskning omfattar grundansékningar samt
ansokningar om kliniska provningar av medicintekniska produkter (MDR) och prestandastudier for in
vitro-diagnostik (IVDR).

En analys® fran European Medicines Agency (EMA) bekréftar att antalet ansékningar om kliniska
lakemedelsprovningar minskade under 2023. Analysen visar att manga sponsorer valde att skicka in
ansokningar enligt det tidigare regelverket innan 6vergangen till det nya systemet CTIS. Darefter
minskade antalet ansékningar nir aktdrerna behdvde anpassa sig till det nya forfarandet. Ovriga
ansokningar inom medicinsk forskning minskade under covid-19-pandemin, men har darefter 6kat nagot
och legat pa en jamn niva under perioden 2023-2025.

5 EU clinical trials during the 3-year CTR transition period. https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/document/download/8e0aeff5-6316-4976-b6dd-

5fe58254db49 en?filename=EU+clinical+trials+during+the+3-
year+CTR+transition+period.pdf&utm source=chatgpt.com (2026-05-05)
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Inkomna ansdkningar inom medicin till Etikprovningsmyndigheten
(2020-2025)
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Kliniska lakemedelsprévningar Ovrig medicinsk forskning

Figur 1. Antal inkomna ansékningar inom medicin under perioden 2020-2025. De rosa delarna av staplarna motsvarar antalet inkomna
ansokningar om klinisk Idkemedelsprévning (del Il for CTR-ansokningar) och de grona delarna motsvarar arendetyperna grundansokan,
medicinteknisk prévning (MDR) samt prestandastudier for in vitro-diagnostik (IVDR).

2.2 Statistik over klinisk forskning — alla drendetyper

| detta avsnitt redovisar vi statistik for flera typer av godkanda ansokningar om klinisk forskning dar de
underliggande variablerna ar jamforbara. | kommande avsnitt presenterar vi data for grundansékningar
(ansokningar om klinisk forskning som prévas enligt etikprévningslagen), kliniska lakemedelsprévningar
(CTR) och medicintekniska produkter (MDR och IVDR) separat, eftersom variablerna skiljer sig at och
darfor inte ar direkt jamforbara. Ar 2025 ar det forsta aret da vi redovisar fullstindiga data for ett helt
kalenderar. Detta beror pa att statistiken baseras pa beslutsdatum och att datainsamlingen pabdrjades
den 1 januari 2024, vilket innebar att det tog en tid innan de férsta ansékningarna hann avgoéras. Darfor
bor jamforelser mellan ar av godkdnda ansokningar tolkas med forsiktighet.

2.2.1 Vigodkande 1932 ansokningar om klinisk forskning 2025

Vi godkadnde totalt 1 932 ansdkningar om kliniska forskningsprojekt under perioden 1 januari till 31
december 2025. Dessa ansokningar ingar i de inkomna drenden inom medicinsk forskning som redovisas i
figur 1, dar aven avslag ingar. Figur 2 visar antalet ansokningar om klinisk forskning férdelade pa
beslutsmanad. For att satta siffrorna for 2025 i perspektiv redovisar vi dven data for 2024. Observera att
det begransade antalet godkdnda ansokningar i borjan av 2024 beror pa att statistiken endast omfattar
ansokningar som inkom fran och med 1 januari 2024, och att figuren visar den manad vi godkande
ansokan. Tidsférskjutningen mellan inkommen ansdkan och godkannandedatum beror pa
handlaggningstiderna hos oss och, for vissa typer av arenden, dven hos Lakemedelsverket.
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Godkanda ansokningar om klinisk forskning 2024-2025
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Figur 2. Antal godkdnda ansokningar om klinisk forskning ar 2024 och 2025. Rosa och gréna staplar visar godkdnda ansékningar per manad
for ar 2024 respektive 2025. De vita staplarna i borjan av 2024 illustrerar att antalet godkanda ansokningar ar 1agt till foljd av att statistiken
baseras pa beslutsdatum. Ansokningar inkomna fére den 1 januari 2024 ingar inte, vilket ger ett missvisande antal i inledningen av
perioden. Figuren omfattar samtliga drendetyper: grundansokan (Ethix), klinisk lakemedelsprévning (CTR), medicinteknisk prévning (MDR)
och prestandastudie for in vitro-diagnostik (IVDR).

2.2.2 Observationsstudier dominerar bland godkdnda grundansékningar

Av samtliga godkdnda projekt avseende klinisk forskning utgjorde grundansdkningar den klart storsta
andelen (1 654), motsvarande 86 %. Resterande projekt bestod av 211 kliniska lakemedelsprovningar (11
%), 55 MDR-ansokningar (3 %) och 12 IVDR-ansokningar (mindre dn 1 %). | de grundansékningar som
lamnades in via Ethix har forskaren sjalv angett studietyp. Observationsstudier var den vanligaste
studietypen och angavs i 59 % av ansokningarna, foljt av interventionsstudier (18 %), annan klinisk
forskning (14 %) och flera studietyper (9 %) (figur 3). Férdelningen av drende- och studietyper
overensstammer med utfallet fér 2024.

Godkanda ansokningar 2025 fordelade pa arendetyp och studietyp

Intervention; 18%

IVDR; 12
MDR; 55

Grundansokningar Observation ; 59%
CTR; 211 (Ethix); 1654

Annan klinisk forskning ; 14%

Flera angivna studietyper ; 9%

Figur 3. Figuren bestar av tva delar. Till vanster visas fordelning av godkanda ansokningar per drendetyp 2025. Till héger visas en
nedbrytning av grundansokningar, dar de studietyper som har angetts for grundansékningarna redovisas. | ansdkningsformularet i Ethix
kan en eller flera studietyper anges.
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2.2.3 Regioner och larosaten star bakom majoriteten av ansokningarna

Statistiken visar att majoriteten av grundansdkningar har regioner och/eller larosaten som huvudman.
Ansokningar inom kliniska lakemedelsprévningar och studier av medicintekniska produkter har en
liknande fordelning av sponsorer, dar en stor andel utgors av privata foretag. Bada dessa arendetyper har
dven ett betydande deltagande fran regioner, ldrosaten och aktérer i kategorin dvriga. Aven nar
regionerna inte ar sékande huvudman genomfors en stor del av prévningarna vid prévningsstallen inom
regionernas hilso- och sjukvard. Inom kategorin Ovriga aterfinns bland annat stiftelser, myndigheter och
utlandska larosaten. Samtliga tolv godkanda IVDR-ansdkningar har ett féretag som sponsor. | figur 4
redovisas fordelningen av forskningshuvudman eller sponsor per drendetyp.

Foérdelning av typ av forskningshuvudman/sponsor per arendetyp

31

Grundansokningar 1087 2195 12

IVDR 12

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Larosaten Privata foretag M Regioner 8 Qvriga

Figur 4. Férdelningen av typ av forskningshuvudman/sponsor per drendetyp 2025. Siffrorna i staplarna motsvarar det faktiska antalet
ansokningar, procent anges pa x-axeln. Kategorin Ovriga inkluderar bland annat stiftelser, utldndska larositen och statliga myndigheter.
Aven medverkande forskningshuvudman och sponsorer ingér. Eftersom varje ansékan kan ha flera forskningshuvudmain eller sponsorer
summerar staplarna till ett hogre antal an det totala antalet ansdkningar som redovisas i figur 2 och 3.

12



@ Statistik 6ver klinisk forskning | Arlig rapport 2026 | Dnr 2026-03587-03

2.2.4 Det planerade deltagarantalet varierar mellan studietyper

Antalet forskningspersoner ar generellt lagre i kliniska ldkemedelsprévningar jamfért med andra
studietyper, dven om det varierar mycket mellan olika faser. Figuren nedan visar det planerade antalet
forskningspersoner per studietyp, uppdelat pa median och medelvarde. Skillnaden mellan median och
medelvarde ar sarskilt stor for observationsstudier och annan klinisk forskning. Det beror pa att nagra
mycket stora studier hojer medelvardet markant. | dvriga studietyper ligger medianen och medelvardet
narmare varandra, vilket tyder pa mindre variation i antal forskningspersoner.

Planerat antal forskningspersoner per studietyp — median och medelvarde

CTR 12 (50)

MDR 100 (329)
IVDR 102 (466)
Annan intervention 100 (816)
Annan klinisk prévning 97 (3 957)
Observation 450 (97 532)
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

Figur 5. Planerat antal forskningspersoner per studietyp. Siffrorna och storleken pa varje stapel representerar medianvardet for respektive
studietyp, medan medelvardet for respektive studietyp anges inom parentes. Ansokningar dar ingen eller flera studietyper har angetts har
exkluderats fran figuren.

2.2.5 Forskningspersoner i klinisk forskning ar framfor allt vuxna och aldre

Fordelningen av forskningspersoner efter alder visar att vuxna (18—64 ar) och dldre (65 ar eller aldre) i
kombination ar den vanligaste gruppen (63 %) i ansékningarna, oavsett drendetyp. Darefter féljer endast
vuxna (12 %) och alla aldersgrupper (9 %). En mindre andel av studierna inkluderar barn (0—17 ar): 8 %
avser enbart barn och ytterligare 6 % bade barn och vuxna, och barn kan dessutom inkluderas i kategorin
alla. Endast 2 % av studierna riktar sig uteslutande till dldre (figur 6). Férdelningen mellan dlderskategorier
motsvarar siffrorna for 2024.
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Aldersférdelning av forskningspersoner - samtliga drendetyper

Barn + vuxna; 6%

Aldre; 2%

Vuxna + aldre ; 63%

Figur 6. Fordelningen av forskningspersoner i olika alderskategorier som angivits i ansékningarna, for samtliga arendetyper. Valbara (flera
kan véljas i ansdkan) aldersgrupper ar barn (0—17 ar), vuxna (18—64 ar) och aldre (65 ar eller &ldre).

| de godkanda ansdkningarna, oavsett arendetyp, planerar de flesta projekt att inkludera bade kvinnor
och man (figur 7). 92 % av ansdkningarna ingar i kategorin alla, vilket innebér att bade kvinnor och man ar
planerade att inkluderas, och i vissa fall daven personer i kategorin annan. En mindre andel av
ansokningarna riktar sig enbart till kvinnor (7 %), eller enbart till man (2 %).

Koénsférdelning bland forskningspersoner - samtliga arendetyper

Alla; 92%

Kvinnor; 7%

Man; 2%

Figur 7. Andelen ansokningar dar forskningspersoner av ett eller flera kén planeras att inkluderas, for samtliga drendetyper. De valbara
alternativen &r kvinna, man och annan. Kategorien alla innehaller ansékningar dar forskaren valt man och kvinna, och i vissa fall dven
kategorin annan.
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2.2.6 Majoriteten av projekten ar planerade att paga upp till tre ar

Majoriteten av projekten ar planerade att paga upp till tre ar, sarskilt inom medicintekniska produkter
(MDR 58 % och IVDR 55 %). Aven inom grundansékningar ligger den stérsta andelen i detta kortare
intervall (49 %). For de tre studietyperna som ingar i grundansokningar ar férdelningen mellan projekttid
relativt jamn (data visas ej i figuren). Kliniska lakemedelsprévningar har en stérre andel projekt med
langre planerad I6ptid. Fordelningen av planerad projekttid varierar nagot mellan drendetyperna (figur 8).

Vad som ar projektstart och projektslut skiljer sig at nagot mellan etikprévningslagen och CTR, MDR och
IVDR. Prévningen enligt etikprovningslagen utgar fran genomforandefasen av forskningen och inkluderar
tiden fran att kontakt tas med potentiella forskningspersoner eller att data borjar samlas in till nar alla
forsok ar genomforda samt allt analysarbete och all bearbetning av det insamlade underlaget ar avslutat.

Enligt CTR definieras start som den forsta rekryteringsatgarden och slut som den sista atgarden enligt
provningsprotokollet. Start- och slutdatum anges for hela EU/EES och inte per enskilt provningsland. For
MDR och IVDR giller en liknande definition dar studien startar vid forsta rekryteringsatgarden och
avslutas nar sista forskningsperson genomgatt sista provningsrelaterade moment.

Det innebar att definitionen enligt etikprovningslagen for grundansdkningar omfattar en langre tidsperiod
an definitionerna enligt CTR, MDR och IVDR, vilket kan paverka tolkningen av projektens planerade langd.

Planerad projekttid per arendetyp

Grundansokan 0-3 ar; 49% 3-6 ar; 32% >6 ar; 19%

MDR 0-3 ar; 58% 3-6 ar; 29% >6 ar; 13%

IVDR 0-3 ar; 55% 3-6 ar; 18% >6 ar; 27%

CTR 0-3 ar; 33% 3-6 ar; 42% >6 ar; 25%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figur 8. Fordelningen av planerad projekttid per drendetyp. Tiden &r indelad i tre intervall: upp till 3 ar, 3—6 ar samt mer &n 6 ar.
Definitionerna av planerad projektstart och projektavslut skiljer sig mellan drendetyperna, varfoér data bor jamféras med viss forsiktighet.
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2.2.7 Arbetsgivaren ar den vanligaste finansieringskallan

De vanligaste finansieringskallorna i grundansokningar om klinisk forskning och medicintekniska
produkter &r I6n eller annat bidrag fran arbetsgivaren (1 090 férekomster). Darefter foljer bidrag fran
svenska stiftelser, fonder eller liknande (813) samt ALFé-medel (740). Aven forskningsrad och andra
svenska myndigheter utgor en betydande finansieringskalla, med 528 férekomster.

Foretagsfinansiering forekommer i 138 ansokningar, medan EU-finansiering och st6d fran utlandska
myndigheter eller organisationer ar mindre vanliga (84 respektive 97). Kategorin annan finansiering har
angetts i 203 ansokningar.

Eftersom flera finansieringskallor kan anges i en och samma ansokan overstiger det totala antalet
redovisade forekomster antalet ansokningar. Antalet finansieringskallor kan dessutom férandras 6ver tid,
exempelvis om ytterligare finansiering tillkommer efter ansokningstillfallet. Figuren visar inte
finansieringens storlek per kalla, utan enbart hur ofta olika finansieringskallor har angetts. Kliniska
lakemedelsprovningar ingar inte i statistiken, eftersom motsvarande uppgifter inte finns tillgangliga i CTIS.

Finansieringskallor for planerade projekt

Lén och/eller annat bidrag fran arbetsgivaren 1090

Bidrag fran svensk stiftelse, fond eller liknande 813

ALF-medel 740

Bidrag frén svensk statlig myndighet eller forskningsrad 528

Annan finansiering 203

Foretagsfinansiering 138

Bidrag fran utlandsk myndighet, stiftelse, fond eller liknande

o
©
!l

EU-finansiering

Figur 9. Diagrammet visar de finansieringskallor som angavs vid ansokningstillfallet for ansokningar inom drendetyperna
grundansokningar, IVDR och MDR. Observera att data for kliniska lakemedelsprévningar saknas och dessa ansokningar darfor inte ingar i
statistiken. Det faktiska antalet finansieringskallor kan d@ndras 6ver tid och figuren beskriver inte storleken pa finansieringen.

& Akronym for ett avtal om ldkarutbildning och forskning mellan staten och sju regioner. Genom
avtalet ar parterna 6verens om att tillsammans framja halso- och sjukvardens utveckling och samarbeta
inom klinisk forskning och lakarutbildning.
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Figur 10 visar samma finansieringskategorier som i foregaende figur, men uppdelade per drendetyp.
Eftersom grundansodkningar utgér majoriteten av samtliga ansokningar speglar deras finansieringsprofil i
stor utstrackning det 6vergripande monster som redovisades i figur 9. For dessa ar |6n eller annat bidrag
fran arbetsgivaren den vanligaste finansieringskallan, foljt av bidrag fran svenska stiftelser, ALF-medel
samt statliga myndigheter eller forskningsrad.

Monstret for MDR-ansokningar liknar i viss man det for grundansékningar, men féretagsfinansiering
forekommer i storre utstrackning, medan andelen som uppger 16n eller annat arbetsgivarbidrag som
finansieringskalla ar betydligt l1agre. For IVDR-ansokningar ar finansieringsbilden mer ensidig och
domineras av foretagsfinansiering. Detta ligger i linje med att samtliga IVDR-ansokningar har angett ett
privat foretag som sponsor (se figur 4).

Finansieringskallor per arendetyp
100%

90%

80%

70%

60%

50%

0% ——
30%
20%
10%
0% N . E—
Grundansokningar MDR IVDR
= ALF-medel 721 19 0
= Bidrag fran svensk statlig myndighet eller forskningsrad 514 14 0
m Bidrag fran svensk stiftelse, fond eller liknande 794 19 0
= Bidrag fran utlandsk myndighet, stiftelse, fond eller liknande 95 2 0
= EU-finansiering 82 1 1
Féretagsfinansiering 101 26 "
Lén och/eller annat bidrag fran arbetsgivaren 1074 16 0
B Annan finansiering 201 2 0

Figur 10. Diagrammet visar i vilken utstrackning olika finansieringskallor angetts i ansokningarna per drendetyp. En eller flera
finansieringskallor kan anges. | tabellen under diagrammet anges antalet ganger respektive finansieringskalla har angetts. Observera att
det faktiska antalet finansieringskallor kan dndras Gver tid, samt att figuren inte beskriver storleken av finansieringen.
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2.3 Statistik dver klinisk forskning — grundansékningar

| féljande avsnitt presenterar vi mer detaljerad statistik for grundansdékningar. Det gor vi eftersom
uppgifterna vi samlar in skiljer sig at mellan de olika drendetyperna och darfor inte ar fullt jamforbara eller
kan redovisas pa samma satt.

2.3.1 De vanligaste diagnosomradena ar tumorer, cirkulationsorgan och psykiska
sjukdomar

De tre vanligaste diagnosomradena enligt ICD-10-SE (kapitelniva) ar tumorer, cirkulationsorgan samt

psykiska sjukdomar. Darefter féljer muskuloskeletala sjukdomar, nervsystemets sjukdomar och

matsmaltningsorganens sjukdomar. Sammantaget 6verensstammer monstret for 2025 i stort med

motsvarande data fér godkdanda ansokningar 2024.

Forskaren kan ange flera diagnosomraden i en ansdkan, vilket innebar att det totala antalet angivelser
Overstiger antalet ansokningar. | ungefar en tredjedel av ansokningarna anges fler an ett diagnosomrade.
For dverblickens skull anvands férkortade bendamningar i figuren, fullstandiga namn aterfinns i bilaga 2. En
mer detaljerad uppdelning enligt ICD-10-SE pa avsnittsniva finns tillgénglig via statistikportalen”.

Fordelning av diagnosomraden enligt (ICD-10-SE) — Grundansokningar
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Figur 11. Antalet ganger diagnosomraden enligt ICD-10-SE (kapitelniva) valts inom drendetypen grundansokningar. En eller flera val kan
goras, och i 30 % av ansokningarna har fler &n ett val gjorts. | statistikportalen finns majlighet att ta fram data pa en mer detaljerad niva
(ICD-10-SE, avsnittsniva). | rapporten anvands férkortningar av diagnosomradena, de fullstdndiga benamningarna finns beskrivna i bilaga 2.

7 https://statistik.etikprovningsansokan.se/
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Figur 12 visar hur &mnesomraden enligt den svenska standarden fér forskningsamnen® anges i
grundansdkningar. Aven har kan flera val gbras per ansodkan, och merparten av projekten har registrerat
fler &n ett amnesomrade. De vanligast forekommande dmnesomradena ar cancer och onkologi, kirurgi,
psykiatri, pediatrik, neurologi och kardiologi.

Fordelning av amnesomraden inom Medicin och hélsovetenskap — Grundansékningar

30101 Farmaceutiska vetenskaper wmm 12
30102 Farmakologi och toxikologi mess 19
30103 Lakemedelskemi = 4
30104 Samhallsfarmaci och klinisk farmaci m ¢
30105 Neurovetenskaper 93
30106 Fysiologi me—— 33
30107 Medicinsk genetik - —————————— 73
30108 Cell- och molekylarbiologi m— 35
30109 Mikrobiologi inom det medicinska omradet 87
30110 Immunologi inom det medicinska omradet 97
30199 Andra medicinska och farmaceutiska grundvetenskaper s 3
30201 Anestesi och intensivvard 101
30202 Hematologi —— 66
30203 Cancer och onkologi 264
30204 Dermatologi och venereologi s 30
30205 Endokrinologi och diabetes m— — 35
30206 Kardiologi 123
30207 Neurologi 127
30208 Radiologi och bildbehandling 114
30209 Infektionsmedicin 106
30210 Reumatologi och inflammation — 52
30211 Ortopedi 116
30212 Kirurgi 225
30213 Gastroenterologi me—— 7 1
30214 Urologi och njurmedicin se—— 59
30215 Psykiatri 151
30216 Odontologi me——— 54
30217 Oftalmologi 30
30218 Oto-rhino-laryngologi n— 47
30219 Lungmedicin och allergi m—— 61
30220 Reproduktionsmedicin och gynekologi 90
30221 Pediatrik 148
30222 Geriatrik — 35
30223 Klinisk laboratoriemedicin ——— 7
30224 Allmanmedicin e—— 54
30299 Annan klinisk medicin n—————— 53
30301 Halso- och sjukvardsorganisation, halsopolitik och halsoekonom i e— 50
30302 Folkhalsovetenskap, global hélsa, socialmedicin och epidemiologi 107
30303 Arbetsmedicin och miljdmedicin o4
30304 Néringslara s 23
30305 Omvardnad 101
30306 Arbetsterapi = 59
30307 Sjukgymnastik e——— G0
30308 Idrottsvetenskap wmm 18
30309 Beroendeldra wmm 15
30310 Medicinsk etik = 7
30399 Annan hélsovetenskap =—— 5)
30401 Medicinsk bioteknologi mmmm 27
30402 Biomedicinsk laboratorievetenskap/teknologi s 34
30403 Biomaterialvetenskap 0
30499 Annan medicinsk bioteknologi = 5
30501 Rattsmedicin 1 2
30502 Gerontologi, medicinsk/hdlsovetenskaplig inriktning == 10
30599 Ovrig annan medicin och hélsovetenskap =————— 59

0 50 100 150 200 250

Figur 12. Antalet ganger olika @mnesomraden valts inom drendetypen grundansokningar. En eller flera val kan goras, och i majoriteten av
ansokningarna har fler an ett val gjorts.

8 Standarden for svensk indelning av forskningsamnen 2011 &r en statistisk standard for klassificering av
forskningsdamnen. Standarden ar faststalld av Hogskoleverket (HSV) (numera Universitetskanslersimbetet,
UKA) och Statistiska Centralbyran (SCB).
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Vi kan visa en mer nyanserad bild av forskningsinriktningar inom olika omraden genom att kombinera
diagnosomraden enligt ICD-10-SE med forskningsamnen enligt SCB:s &mnesindelning. Diagnosomraden
beskriver vilka medicinska tillstand forskningen fokuserar pa, medan @mnesomraden anger vilket
forskningsfalt studien tillhor, till exempel omvardnad, pediatrik eller folkhalsovetenskap.

Som exempel har vi kombinerat data i figur 13 for att visa forekomsten av ansékningar som avser
pediatriska studier, fordelat per diagnosomrade. De tre vanligaste diagnosomradena ar psykiska
sjukdomar, missbildningar och kromosomavvikelser samt matsmaltningsorganens sjukdomar. Darefter
foljer nervsystemets sjukdomar, perinatala tillstdnd och infektion/parasit.

Data i statistikportalen® gér det méjligt att ta fram motsvarande analyser fér andra kombinationer.

Antal pediatriska studier per diagnosomrade - Grundansokningar
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Figur 13. Forekomsten av ansokningar om pediatriska studier, fordelat pa diagnosomraden enligt ICD-10-SE (kapitelniva) i &rendetypen
grundansokningar. Diagnosomradena kombineras har med forskningsdmnen for att visa forskningsinriktningar inom olika medicinska
omraden. En eller flera diagnosomraden kan viljas per anstkan. | rapporten anvands forkortningar av diagnosomradena, de fullstandiga
bendmningarna finns i bilaga 2.

2.3.2 Vanligast med en eller tva sdkande forskningshuvudman

Majoriteten av grundansokningarna har en enda sékande forskningshuvudman, vilket galler fér 6ver
halften av ansokningarna. | cirka en fjardedel av ansdkningarna anges att tva forskningshuvudman
kommer medverka i forskningen, medan ett mindre antal ansékningar omfattar tre eller fler
forskningshuvudman. Endast i en liten andel av ansékningarna medverkar sex eller fler
forskningshuvudman. Figur 14 visar antalet forskningshuvudman per ansokan. Detta indikerar att de flesta
projekt bedrivs inom ramen for en enskild organisation, samtidigt som samverkan mellan flera huvudman
forekommer i viss utstrackning.

% https://statistik.etikprovningsansokan.se/
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Antal sbkande huvudman per ansékan- Grundansékningar

En huvudman

Tva huvudman

Tre-fem huvudman

Sex eller flera huvudman

o

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

Figur 14. Diagrammet visar om en eller flera huvudman ar s6kande pa samma ansoékan for grundansdkningar.

2.3.3 Register- eller journaldata i drygt halften av grundansékningarna

| vara godkanda ansokningar ar det planerat att i 56 % anvanda register- eller journaldata. Anvandningen
ar vanligast i observationsstudier, dar 66 % av ansdkningarna anger att sddana data kommer att
anvandas. For 6vriga studietyper ar andelen lagre: 38 % for interventionsstudier och 34 % for annan
klinisk forskning.

Figur 15 visar i vilken utstrackning ansékningar inom olika studietyper planerar att anvanda uppgifter fran
befintliga register. Med register avses har alla typer av register som innehaller personuppgifter eller
uppgifter som tidigare varit personuppgifter men senare avidentifierats. Aven medicinska journaldata
ingar i denna redovisning.

Andel ansdkningar med planerad anvandning av register- eller journaldata
fordelade pa studietyp
100%
90%
80% 34%

70% 63%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

66%

Intervention (Ethix) Annan klinisk forskning (Ethix) Observation (Ethix)

B Register Ej register

Figur 15. Andel ansokningar, fordelade efter studietyp, dar det planeras att begara ut uppgifter fran ett eller flera befintliga register.
Ansokningar som omfattar flera studietyper har exkluderats fran analysen.
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2.4 Statistik over klinisk forskning — kliniska lakemedelsprévningar

| det foljande avsnittet presenterar vi detaljerad statistik for kliniska lakemedelsprévningar (CTR).
Statistiken beskriver antalet godkanda ansdkningar under 2025. For att ansdkan ska registreras som en
godkand provning i statistikportalen och vara underlag i rapporten krévs att bade del | och del Il &r
godkénda av oss och Lakemedelsverket. Notera att det finns figurer i avsnitt 2.1 och 2.2 som ocksa
beskriver statistik over kliniska lakemedelsprévningar.

2.4.1 Vigodkande 211 ansdkningar om kliniska lakemedelsprévningar 2025

Vi godkdnde 211 ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar under perioden 1 januari till 31 december
2025. Figur 16 visar antalet ansokningar per beslutsmanad. For att mojliggora analys av trender dver tid
har dven data for 2024 inkluderats i figuren, och linjen redovisar ett rullande medelvérde (sex manader).
For att identifiera tydliga trendférandringar kravs mer data och langre tidsserier. Observera att det
begransade antalet godkdnda ansékningar i borjan av 2024 beror pa att statistiken endast omfattar
ansokningar som inkom fran och med 1 januari 2024, och att figuren visar den manad ansdkan
godkandes. Tidsforskjutningen mellan inkommen ansodkan och beviljandedatum beror pa
handlaggningstiderna hos oss och Likemedelsverket.

Uppdaterad information som dven inkluderar data fér 2026 finns i statistikportalen®®. | statistikportalen &r
det dven mojligt att ta fram uppgifter om hur manga projekt som planeras paga under en viss tidsperiod.
Enligt uppgifter hamtade den 15 maj 2026 ar exempelvis 376 kliniska lakemedelsprévningar planerade att
paga under maj 2026. Uppgifterna uppdateras kontinuerligt i takt med att nya grund- och
andringsansokningar godkanns.

Inkomna och godkanda ansdkningar om kliniska lakemedelsprévningar 2024 -2025
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Figur 16. Antal godkdnda ansékningar om kliniska ldkemedelsprévningar 2024 och 2025. Rosa och gréna staplar visar godkanda
ansokningar per manad for ar 2024 respektive 2025. De vita staplarna i borjan av 2024 markerar ett Iagt antal ansékningar till f6ljd av att
statistiken baseras pa beslutsdatum. Ansékningar inkomna fore den 1 januari 2024 ingar inte i statistiken, vilket ger ett missvisande antal i
inledningen av perioden.

10 https://statistik.etikprovningsansokan.se/
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2.4.2 Sjukdomsomradet neoplasier dominerar bland prévningarna

Det vanligaste sjukdomsomradet &ar neoplasier (C04), vilket omfattar tumorer och cancersjukdomar.
Darefter foljer hjart-karlsjukdomar (C14), sjukdomar i nervsystemet (C10) och immunrelaterade
sjukdomar (C20). Dessa fyra var dven de storsta omradena i var rapport avseende data fér 2024. Figur 17
visar hur terapeutiska omraden har angetts i godkanda kliniska lakemedelsprévningar enligt uppgifter i
EU-portalen CTIS. Klassificeringen bygger pa ett internationellt system dar varje omrade tilldelas en
bokstavskod, se forklaring i figurtexten. Flera omraden kan anges per ansokan, vilket innebar att en och
samma prévning kan tillhora flera kategorier. | tva tredjedelar av ansdkningarna har nagon av de fyra

mest angivna sjukdomsomradena (Diseases) valts.

Foérdelning av Terapeutiska omradeskoder— Kliniska Iakemedelsprovningar

Bacterial Infections and Mycoses [C01] mmmm 5
Virus Diseases [C02] mmmm 3§
Neoplasms [C0/}] N 7 ()
Musculoskeletal Diseases [C05] mmmm 5
Digestive System Diseases [C06] s 13
Respiratory Tract Diseases [C08] i 9
Nervous System Diseases [C10] e —— 0>
Eye Diseases [C11] m=m 3
Male Urogenital Diseases [C12] ®m 1
Female Urogenital Diseases and Pregnancy Complications [C13] mmm 4
Cardiovascular Diseases [C14] neesssseSeS——— 09
Hemic and Lymphatic Diseases[C15] mmmm 5
Congenital, Hereditary, and Neonatal Diseases and Abnormalities [C16] . G
Skin and Connective Tissue Diseases [C17] ma 2
Nutritional and Metabolic Diseases [C18] mmmmm
Endocrine System Diseases [C19] mm 3
Immune System Diseases [C20] mEE—————— 19
Pathological Conditions, Signs and Symptoms [C23] & 1
Diagnosis [EO1] == 2
Therapeutics [E02] ® 1
Anesthesia and Analgesia [E03] =& 2
Surgical Procedures, Operative [E04] B 1
Investigative Techniques [E05] mm 2
Behavior and Behavior Mechanisms [FO1] = 2
Psychological Phenomena and Processes [F02] B 1
Mental Disorders [FO3] g

Metabolism [G03]
Genetic Processes [G05]
Reproductive and Urinary Physiological Phenomena[G07]
Immune system processes [G12]
Immune System Phenomena [G13]
Not possible to specify

20 30 40 50 60 70

Figur 17. Valda terapeutiska omraden for godkdnda kliniska lakemedelsprévningar. Flera omraden kan anges per ansokan, vilket innebar
att en provning kan férekomma i flera kategorier. Kategorierna ar angivna enligt ett klassificeringssystem dar varje omrade representeras
av en bokstav, till exempel: [C] Diseases, [E] Analytical, Diagnostic and Therapeutic Techniques and Equipment, [F] Psychiatry and
Psychology, [G] Phenomena and Processes samt [N] Health Care. Kategorier som inte valts i nagon ansdkan redovisas ej i diagrammet.
Omradeskoderna presenteras pa engelska da det inte finns nagon officiell 6versattning till svenska. Klassificeringen bygger pa uppgifter
som angetts via det europeiska systemet for kliniska provningar (CTIS).
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2.4.3 Halften av ansokningarna avser fas-lll prévningar

Kliniska lakemedelsprévningar delas in i olika faser som beskriver de steg ett lakemedel genomgar innan
och efter att det eventuellt godkdnns for anvandning. Faserna har olika syften, fran att forst studera
sdkerhet och dosering hos friska frivilliga i fas I. | fas Il undersoks lakemedlets effektivitet och sakerhet hos
patienter. Fas Il ar storre studier for att bekrafta effektivitet och jamféra med befintliga behandlingar. Fas
IV genomfors efter godkannande for att dvervaka langsiktig sakerhet och effektivitet i en bredare
patientgrupp. Det féorekommer dven integrerade prévningar som kombinerar flera faser.

Av de 211 godkédnda ansokningarna om kliniska lakemedelsprovningar anger de flesta (49 %) fas Ill, vilket
speglar att manga provningar i Sverige genomfors for att bekrafta effekt och sdkerhet i storre
patientgrupper. Fas Il-studier utgor cirka 19 % av totalen, medan fas | och fas IV star for 12 respektive 7 %
av prévningarna. Utdver dessa planeras 26 integrerade provningar: 13 i fas I/11, nio i fas Il/1ll och fyra i fas
/v (figur 18).

Mot bakgrund av den fortfarande begrdansade datamangden ar det dnnu inte mojligt att dra nagra sakra
slutsatser om trender. En jamforelse med de tre sista kvartalen 2024 visar dock att andelen godkanda
provningar 2025 i fas Il och fas IV ar lagre, medan andelen i fas | och fas Il &r nagot hogre.

Antal godkanda kliniska lakemedelsproévningar fordelade per fas
120

100
80

60
103
40

4

20 41 —9
26

Fas | Fas Il Fas Il Fas IV Integrerade

HFas |/ Fas I/l ®Fas lI/IV

Figur 18. Antal godkdnda ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar, fordelat pa provningsfas. Kategorin Integrerade omfattar
provningar som kombinerar flera faser, till exempel dér tidig sakerhetsbedémning och utvardering av behandlingseffekt ingar i samma
studie. Klassificeringen bygger pa uppgifter som angetts i det europeiska systemet for kliniska prévningar (CTIS).

2.4.4 113 procent av provningarna deltar barn och ungdomar

Av de 211 godkéanda kliniska lakemedelsprévningarna anger 28 ansokningar (13 %) att barn och ungdomar
(0-18 ar) planeras att inga. 13 ansokningar (6 %) avser rena pediatriska populationer, det vill saga
provningar dar endast forskningspersoner i aldern 0—18 ar inkluderas.

Figur 19 illustrerar fordelningen av dessa pediatriska prévningar per fas och terapeutiskt omrade. De
pediatriska prévningarna aterfinns framst i fas lll (sju prévningar), foljt av fas IV (tva prévningar) och fas Il
(en provning). Darutover forekommer integrerade provningar i fas I/11 (tva provningar) och fas lI/11l (en
prévning).
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Fordelning av Terapeutiska omradeskoder — Pediatriska kliniska lakemedelsprovningar

Neoplasms [C04]
Musculoskeletal Diseases [CO5] I
Digestive System Diseases [C06]
Nervous System Diseases [C10]
Cardiovascular Diseases [C14]
Congentital, Hereditary, and Neonatal Diseases and Abnormalities [C16]  EEE———
Nutritional and Metabolic Diseases [C18]
Endocrine System Diseases [C19]
Immune System Diseases [C20]
Metabolism [G03]
Reproductive and Urinary Physiological Phenomena [G07]

0 1 2 3
BFasl|l " Faslll ®FasIV © Ovriga

Figur 19. Fordelning av terapeutiska omradeskoder for pediatriska kliniska lakemedelsprévningar per fas. Notera att flera terapeutiska
omraden kan véljas per ansokan, vilket gor att summan av valda omraden blir fler &n 13 (antalet pediatriska ans6kningar).

2.4.5 8 av 10 provningar genomfors tillsammans med andra EU/EES-lander

166 av 211 godkanda provningar (8 av 10) ar planerade att genomfoéras i ett eller flera EU/EES-lander
utover Sverige (figur 20). En stor andel av fas I-prévningarna genomfors i Sverige men inte i nagot annat
EU/EES-land, medan majoriteten av fas lll-prévningarna planeras att genomforas dven i andra
EU/EES-lander.

I ans6kningar som inkommer via CTIS framgar vilka andra EU/EES-ldnder som ingar i prévningen. Om
minst ett annat land an Sverige inkluderas klassificeras provningen som multinationell. Om endast Sverige
anges som deltagande land klassificeras provningen, ur ett EU/EES-perspektiv, som mononationell. Det
bor noteras att prévningar som klassificeras som mononationella inom EU/EES fortfarande kan omfatta
lander utanfér EU/EES och ddarmed vara multinationella i ett vidare perspektiv. En mononationell prévning
i Sverige kan dessutom genomfdras vid ett eller flera prévningsstallen inom landet.

Uppgifterna baseras pa data som vi laddade ner fran statistikportalen den 24 mars 2026. Eftersom
databasen uppdateras |I6pande, bland annat genom andringsansokningar, ska resultaten tolkas som en
o6gonblicksbild.

25



Statistik 6ver klinisk forskning | Arlig rapport 2026 | Dnr 2026-03587-03

180

160

140

120

100

80

60

40

20

Antal mono- och multinationella kliniska lakemedelsprévningar per fas
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Figur 20. Fordelning av mono- och multinationella kliniska ldkemedelsprévningar per fas. Figuren visar att fas |-provningar i storre
utstrackning ar mononationella, medan fas Ill-prévningar huvudsakligen dr multinationella.

Som framgar av figur 21 genomférs majoriteten av de mononationella provningarna vid ett till fyra
provningsstallen i Sverige. De multinationella prévningarna planeras i storre utstrackning att genomforas
vid fler provningsstallen i Sverige.
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Figur 21. Antal provningsstallen i Sverige for mono- respektive multinationella kliniska ldkemedelsprévningar. Figuren visar att
mononationella prévningar framst genomfors vid ett fatal prévningsstéllen, medan multinationella prévningar oftare omfattar ett storre
antal provningsstallen i Sverige.
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2.4.6 Sverige deltar ofta tillsammans med Spanien, Tyskland, Italien och Frankrike

Av de 211 godkdnda provningarna ar 166 multinationella. Sverige deltar i storst utstrackning i prévningar
tillsammans med Spanien, Tyskland, Italien och Frankrike. Av de nordiska landerna deltar Sverige i storst
utstrackning tillsammans med Danmark foljt av Norge och Finland. Uppgifterna baseras pa data som vi
laddade ner den 24 mars 2026 och ska tolkas som en 6gonblicksbild, eftersom informationen férandras
over tid till féljd av andringsansokningar.

Figuren visar antalet ansokningar dar respektive EU/EES-land ingar tillsammans med Sverige.
Redovisningen avser ansokningar som godkdndes under 2025 och ger darmed en indikation pa vilka
lander Sverige vanligen ingar i samma provningar som. Uppgifterna omfattar prévningar dar bade del |
och del Il har godkants.

Deltagande EU/EES-lander

-
1 123

Created with Datawrapper

Figur 22. Antal ansokningar per EU/EES-land i multinationella kliniska ldkemedelsprévningar dar Sverige ingdr. Figuren baseras pa
ansokningar som godkandes under 2025 och ger en indikation pa samarbetsmonster. Spanien, Tyskland, Italien och Frankrike ar de lander
som Sverige oftast deltar tillsammans med i kliniska lakemedelsprévningar.
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2.4.7 Provningar vid 38 orter i godkanda prévningar 2025
Majoriteten av prévningarna genomfors eller planeras att genomforas i storstadsregionerna och pa orter

med universitetssjukhus. Samtidigt forekommer enstaka provningar dven pa mindre orter. | ansdkningar

om kliniska lakemedelsprévningar anges vilka prévningsstallen (sites) dar provningen planeras att

genomforas samt i vilka orter dessa ar beldgna. Tabell 1 redovisar de orter dar prévningar planeras att

genomfdéras och hur ofta de angetts i ansékningarna. For jamforelser med data for 2024 hanvisar vi till var

rapport for foregdende aril.

Tabell 1. Geografisk fordelning av angivna proévningsstallen i godkanda kliniska lakemedelsprévningar. Tabellen visar antal génger
respektive ort har angivits som provningsstalle i ansdkningar som godkénts under 2025. Uppgifterna baseras pa fritextfalt i CTIS och

inkluderar uppdateringar av uppgifter om prévningsstallen till och med den 24 mars 2026. Informationen ska tolkas som en 6gonblicksbild.

Ort
Alingsas
Boras
Danderyd
Eskilstuna
Falun

Gavle
Goteborg
Halmstad
Helsingborg
Huddinge
Jonkoping
Kalmar
Karlskrona
Karlstad
Kristianstad
Kungéalv
Linkdping
Lulea

Lund

Antal
3

6

11

Ort

Malmo
Molndal
Norrkoping
Nykoping
Saltsjobaden
Skévde
Solna
Stockholm
Sundsvall
Sodertalje
Trelleborg
Trollhattan
Umea
Uppsala
Vasteras
Vixjo
Ystad
Orebro

Ostersund

Antal

20
64

19

11 https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2025/05/Statistik-over-klinisk-forskning-arlig-

rapport-2025.pdf
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2.4.8 Flest provningar i Region Stockholm och Vastra Gotalandsregionen

En majoritet av provningsstallena i kliniska lakemedelsprévningar i Sverige finns i regioner med
universitetssjukhus, medicinska fakulteter och som omfattas av ALF-avtalet?. Av de 211 godkinda kliniska
lakemedelsprovningarna har Region Stockholm prévningsstallen i 74 % av provningarna, Vdstra
Gotalandsregionen i 48 %, Region Skane i 36 %, Region Ostergétland i 18 %, Region Uppsala i 29 %, Region
Orebro 13n i 9 % och Region Vasterbotten i 9 %. Figuren nedan visar ocksa hur prévningarna fordelar sig
mellan olika faser. Det finns till exempel vissa skillnader mellan regionerna nar det géller forekomsten av
fas I-proévningar. Figuren inkluderar bade offentliga och privata prévningsstallen som ar beldgna i
respektive region.

Antal kliniska lakemedelsprévningar dar en eller flera provningsstéllen deltar per ALF-region/lan
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Figur 23. Antal kliniska lakemedelsprévningar per ALF-region och fas. Kategorin Ovriga omfattar prévningar som kombinerar flera faser.
Antalet prévningar i 6vriga regioner framgar av tabell 1.

12 Akronym for ett avtal om ldkarutbildning och forskning mellan staten och sju regioner. Genom
avtalet ar parterna 6verens om att tillsammans framja halso- och sjukvardens utveckling och samarbeta
inom klinisk forskning och lakarutbildning.
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2.4.9 ALF-regionerna deltar i olika grad i samma provningar

Som komplement till figur 22, som visar samarbeten mellan olika lander inom EU/EES, illustrerar figur 24 i
vilken utstrackning provningsstallen i ALF-regionerna deltar i samma prévningar. Med detta avses att
provningsstallen i en och samma ansdkan ar angivna i mer an en ALF-region, oavsett om provningen ar
mono- eller multinationell. Noterbart ar till exempel att det varierar i vilken grad regionerna bedriver
proévningar endast i den egna regionen (linjer som atergar till samma region). Figuren inkluderar bade
offentliga och privata prévningsstallen som ar beldgna i respektive region.

ALF-regioner som deltar i samma prévningar

Figur 24. Figuren visar hur ofta ALF-regioner med aktiva prévningsstéllen forekommer tillsammans med varandra i ansokningarna, och i
vilken utstrackning prévningarna ar begransade till en enskild region. Linjernas tjocklek motsvarar antalet samarbeten, det vill sdga hur
manga ganger ett eller flera prévningsstallen i tva eller flera ALF-regioner forekommer tillsammans i samma ansdkan. Eftersom en ansdkan
kan omfatta flera regioner kan samma provning bidra till flera kombinationer, vilket innebar att antalet linjer inte motsvarar antalet unika
provningar. Linjer som atergar till samma region visar prévningar som endast planeras att genomféras inom en enskild ALF-region.
Fargerna har ingen analytisk betydelse utan anvands enbart for att 6ka figurens grafiska lasbarhet. Figuren ar genererad i ZingChart™.
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2.5 Statistik dver klinisk forskning — medicintekniska produkter

| det foljande avsnittet presenterar vi statistik for klinisk préovning av en medicinteknisk produkt (MDR)
och prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVDR). Notera att statistiken
beskriver antalet godkdnda ansékningar under 2025.

2.5.1 Tumorer ar det vanligaste diagnosomradet inom medicinteknik

For MDR-ansokningar ar cirkulationsorganen det vanligast forekommande diagnosomradet enligt ICD-10-
SE, f6ljt av tumorer, sjukdomar i urin-/kénsorgan samt muskuloskeletala och bindvévssjukdomar. For
IVDR-ansokningarna ar tumorer det vanligast forekommande omradet. Antalet ansékningar inom dessa
kategorier ar relativt begrdansat och resultaten bor tolkas med viss forsiktighet (figur 25).

Fordelning av diagnosomraden (ICD10-SE) — Medicintekniska produkter

Infektion/parasit

Tumérer

Blod/blodbildande organ
Endokrin/amnesomséattning
Psykiska sjukdomar
Nervsystemet

Ogat
Orat

Cirkulationsorgan
Andningsorgan
Matsmaltningsorgan

Hud
Muskuloskeletal/bindvav
Urin-/kdnsorgan
Graviditet/férlossning
Perinatala tillstand
Missbildningar/kromosomav.
Ovriga symtom/fynd
Skador/forgiftningar

Koder for sarskilda andamal
Yttre orsaker/sjukdom/ddd
Halsotillstand/kontakter HoS

4 6 8 10 12 14 16

o
N

m Klinisk prévning av medicinteknisk produkt (MDR)

Prestandastudie av medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik (IVDR)

Figur 25. Antal valda diagnosomraden enligt ICD-10-SE (kapitelniva) for medicintekniska produkter. Flera omraden kan anges per ansokan,
men i de flesta fall har endast ett val gjorts. | rapporten anvédnds forkortningar av diagnosomradena; fullstandiga benamningar finns i bilaga
2.
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2.5.2 Flest MDR-ansokningar galler klinisk uppféljning av redan CE-markta produkter
(anmalan 82)
Under 2025 godkadnde vi totalt 55 ansokningar enligt MDR och tolv enligt IVDR. For MDR &r fordelningen
mellan prévningstyper relativt jamn, medan IVDR-ansdkningarna 2025 endast avser prévningar av icke CE-
maérkta produkter. Figur 26 visar de 67 godkdnda ansdkningar enligt MDR och IVDR, férdelade efter
provningstyp och om den undersokta produkten ar CE-markt eller inte. Beroende pa provningens karaktéar
foreskriver MDR och IVDR olika tillstandsférfaranden. Dessa sammanfattas som prévningstyper och har
sitt ursprung i forordningarnas artiklar. For mer information om provningstyperna, se bilaga 1.

Antal godkanda medicinteknik-prévningar per provningstyp
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Figur 26. Antal godkdnda ansokningar om kliniska provningar av medicintekniska produkter (MDR) och prestandastudier av
medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik (IVDR), fordelat pa prévningstyp och om den undersokta produkten &r CE-markt eller inte.
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3 Bilagor

Bilaga 1 - Metod och avgransningar

3.1 Innehall och avgransningar i statistiken

Rapporten presenterar statistik 6ver planerad klinisk forskning i Sverige som beviljats under 2025.
Statistikportalen innehaller strukturerade data fran ansékningar inkomna fran och med den 1 januari
2024 och som sedan har godkants. Eftersom statistiken baseras pa beslutsdatum uppstar en
tidsforskjutning mellan inkomna ansékningar och registrerade beslut, vilket innebar att arets férsta
manader innehaller fa eller inga beslut.

Statistiken i denna rapport, liksom i statistikportalen, baseras pa godkanda projekt. Ett projekt utgar fran
ett drende och kan omfatta bade en grundansékan och en eller flera godkdnda dndringsansékningar. |
texten nedan anvands begreppen projekt och godkdanda ansokningar parallellt. Med godkand ansdkan
avses har en godkdnd grundansdkan, som i vissa fall har kompletterats med godkanda
andringsansokningar inom samma projekt. Trots att det kan finnas flera godkdanda ansdkningar inom ett
projekt raknas det anda som ett godkant projekt/ansokan.

Rapporten ger en oversiktlig bild av hur forskningen fordelar sig utifran exempelvis drendetyp,
forskningshuvudman och studietyp. For den som vill férdjupa sig ytterligare erbjuder statistikportalen
stora mojligheter att gora egna datauttag och analyser. Statistikportalen ar framtagen for att ge olika
aktorer tillgang till relevant statistik som kan anvandas for vidare uppféljning och egna fragestallningar.

3.2 Oversikt av urval i statistiken
Statistiken i statistikportalen och i denna rapport innefattar fyra typer av ansdkningar (arendetyper):

e Grundansékningar (Ethix)

e Klinisk lakemedelsprovning (CTR)

e Klinisk prévning av en medicinteknisk produkt (MDR)

e Prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVDR)

Tillgangliga data ar begransade for ansékningar géllande CTR, MDR och IVDR eftersom de ges in pa ett
annat underlag &n vara vanliga Grundansdkningar, som skickas in via ansékningssystemet Ethix. Det gor
att vissa variabler saknas eller inte dr jamforbara mellan de olika typerna av ansékningar. Mer information
om begransningarna finns under dokumentationssidorna pa statistikportalen®3. De beskrivs dven i vissa
fall i texten i kapitel 2 tillsammans med relaterade figurer i denna rapport.

Nedan beskrivs urvalskriterierna for respektive typ av ansokan.

3.2.1 Urval for statistik: Grundansokningar (Ethix)
Urvalet avser ansokningar som har kommit in via var ansékningsportal Ethix, och uppfyller féljande
kriterier:

13 https://statistik.etikprovningsansokan.se/documentation/metadata-alla (2025-05-15)
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e Projektet ar definierat som klinisk forskning av forskaren vid ansékningstillfdllet, genom att fragan
"Gdller studien klinisk forskning?" besvarats med "Ja".

e Endast grundansokningar som inkommit fran och med den 1 januari 2024 och godkénts eller
godkants med villkor.

e Andringsansokningar inkluderas endast om de avser en grundansdkan som inkommit frén och
med 1 januari 2024.

e | statistikportalen publiceras ansokningar fyra veckor efter beslutsdatum.

Definitionen av klinisk forskning ar:

“Klinisk forskning ér medicinsk och hdlsovetenskaplig forskning som férutsdtter vardens strukturer och
resurser och har som mal att I6sa ett ohdlsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa.
Klinisk forskning genomférs ofta pG mdnniskor, s.k. kliniska studier, men det finns dven klinisk forskning
som mer liknar preklinisk forskning. Det gdller till exempel forskning dér man anvénder humant material
och ddrfér behéver vardens resurser, men ddr syftet med studien dr av mer grundldggande karaktdr. Det
kan exempelvis handla om att studera och férsta hur celler, vdvnader och organ fungerar och interagerar
samt hur olika sjukdomstillstand kan uppsta.”.

Definitionen dr hamtad fran Vetenskapsradets definitioner av begrepp inom medicinsk och klinisk
forskning®.

Hantering av andringar och justeringar:

e Om en ansokan inte godkants i sin helhet, har vissa uppgifter i statistiken justerats av
handlaggare innan publicering. Det kan till exempel gélla antalet planerade forskningspersoner.

e Om en ansokan godkants med villkor som paverkar publicerade variabler, aterspeglas dessa
villkor i statistiken.

e Andringsansokningar som exempelvis avser byte av forskningshuvudman uppdateras automatiskt
i statistikportalen.

¢ Information om tidigare dndringar visas i projektets detaljvy i statistikportalen.

Studietyper
| ansokningssystemet Ethix kan forskaren valja att klassificera ansékan i tre olika studietyper.

e Intervention (anges som Annan intervention i statistikportalen och i rapporten, detta for att
sarskilja fran intervention inom kliniska ldkemedelsprévningar och medicintekniska produkter.)

e Observation

e Annan klinisk forskning

Definitionerna for interventionsstudier och observationsstudier finns i bilaga 3 och dr hamtade fran
Vetenskapsradets definitioner av begrepp inom medicinsk och klinisk forskning. Annan klinisk
forskning har ingen definition utan samlar de ansokningar som inte faller in under nagon av de andra
definitionerna ovan.

14 https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-och-klinisk-
forskning.html (2025-05-15)
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3.2.2 Urval for statistik: Kliniska lakemedelsprovningar (CTR)

Statistiken i statistikportalen omfattar ansokningar som prévas enligt EU-férordningen om kliniska
prévningar av humanlidkemedel (EU 536/2014)%, ofta benamnd Clinical Trials Regulation (CTR). Dessa
ansokningar hanteras i det gemensamma europeiska ansdkningssystemet CTIS. Urvalet for statistiken
omfattar:

e Endast grundansokningar som inkommit fran och med den 1 januari 2024 och godkants eller
godkénts med villkor (bade del | och del ll).

e Andringsansokningar inkluderas endast om de hér till ett projekt dir grundansékan inkommit
fran och med 1 januari 2024.

e | statistikportalen publiceras ansokningar fyra veckor efter beslutsdatum.

Hantering av dndringar och justeringar:

e Om ett godkdnnande innehaller villkor som paverkar uppgifter som presenteras i statistiken,
justeras dessa av handlaggare innan publicering.

e Om Lakemedelsverket inte har godkant allt innehall i en ansékan justeras statistiken i enlighet
med beslutet.

e Andringsansokningar, till exempel dndrad studiedesign, uppdaterar automatiskt projektets
uppgifter i statistiken.

e Information om andringar i ett projekt visas i respektive projekts detaljvy i statistikportalen.

3.2.3 Urval for statistik: Kliniska provningar/prestandastudier av medicintekniska
produkter (MDR och IVDR)
Statistiken omfattar ansékningar och anmalningar enligt féljande EU-férordningar:

e EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)®
e EU-férordning 2017/746 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik (IVDR)’

Studier av medicintekniska produkter som inte samordnas med Likemedelsverket redovisas inte som
Medicintekniska produkter (MDR och IVDR) i statistiken.

Urvalet for statistiken omfattar:

e Endast ansokningar och anmalningar som inkommit fran och med den 1 januari 2024 och
godkants eller godkants med villkor.

e Andringsanmaélningar inkluderas endast om de hér till ett projekt dar ursprungsirendet inkommit
fran och med 1 januari 2024.

e | statistikportalen publiceras ansdkningar och anmalningar fyra veckor efter beslutsdatum.

15 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2015 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG

16 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 17/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

7 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
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Justeringar och uppdateringar:

e Om ett godkdannande innehaller villkor som paverkar uppgifter som presenteras i statistiken,
justeras dessa av handlaggare innan publicering.

e Om inte hela ansokan eller anmalan har godkants justeras statistiken i enlighet med beslutet.

e Andringsanmailningar, till exempel vid byte av sponsor eller andra visentliga dndringar,
uppdaterar automatiskt projektets uppgifter i statistiken.

e Historik 6ver andringsanmalningar visas i respektive projekts detaljvy i statistikportalen.

Beroende pa bestdmmelserna i férordningarna anvands bade begreppen ansékan och anmalan for
kliniska provningar av medicintekniska produkter. | de féljande avsnitten i rapporten anvands
genomgaende termen ansokningar som ett forenklat begrepp.

Klinisk provning
Enligt artikel 2 MDR ar en klinisk prévning en: systematisk undersékning som involverar en eller flera
forsokspersoner for att bedéma en produkts sakerhet eller prestanda.

Prestandastudie
Enligt artikel 2 IVDR ar en prestandastudie: en studie som genomfors for att faststalla eller bekrafta en
produkts analytiska eller kliniska prestanda.

Provningstyp

Beroende pa provningens karaktar foreskriver MDR och IVDR olika tillstandsférfaranden. Dessa
sammanfattas som provningstyper och har sitt ursprung i férordningarnas artiklar. Provningstyperna for
MDR ar 74.1, anmalan 82, 70.7a samt 70.7b. For IVDR ar provningstyperna 70.1, 66.7a samt 66.7b. Mer
information om provningstypernas definition och tillstandsférfaranden finns EU-férordning 2017/745 och
2017/746.

Prévningstypen 58.2 IVDR redovisas inte. Dessa studier ar inte kategoriserade under Medicintekniska
produkter (MDR och IVDR) utan Grundansdkan (Ethix). Dessa studier samordnas inte med
Lakemedelsverket. | stéllet tar vi emot en separat ansokan fran forskningshuvudmannen.

CE-markt

En klinisk provning eller prestandastudie av en CE-markt produkt ar en klinisk- eller
prestandauppféljningsstudie av en medicinteknisk produkt efter dess lansering pa marknaden. Den
kliniska provningen eller prestandastudien genomfors i syfte att ytterligare utvardera en produkt som
redan dr CE-mérkt inom ramen fér produktens avsedda dndamal. Ovriga studier bendmner vi som klinisk
provning eller prestandastudie av en icke CE-markt produkt. Studierna utfors antingen for att utvardera
produktens utanfor dess avsedda andamal eller sa ar produkten inte utslappt pa marknaden.

Sponsor
Enligt artikel 2 MDR/IVDR &r en sponsor: person, ett foretag, en institution eller organisation och ansvarar
for att inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk prévning eller prestandastudie.
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3.3 Kategorisering av huvudman i statistiken

For att mojliggora redovisning av ansokningar utifran typ av huvudman har vi kategoriserat samtliga
forskningshuvudman och sponsorer i en av nedanstaende grupper. Indelningen géller oavsett om
huvudmannen varit den som lamnat in ansékan eller ej, det vill sdga ingen skillnad har gjorts mellan
sokande forskningshuvudman/sponsor och medverkande huvudman/sponsor.

e Ladrosaten: Inkluderar samtliga universitet och hégskolor med staten som huvudman samt
enskilda utbildningsanordnare.

e Privata foretag: Omfattar aktiebolag och andra privata aktoérer, inklusive landstingsansluten
sjukvard som bedrivs i privat regi.

e Regioner: Avser regioner som forskningshuvudman eller sponsor.

e Ovriga: Inkluderar kommuner, statliga myndigheter, privata stiftelser, nationella
kompetenscenter samt utlandska larosaten.
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Bilaga 2 - Diagnosomraden enligt
ICD-10-SE

| rapporten anvands férkortningar for diagnosomraden baserade pa ICD-10-SE pa kapitelniva. Tabellen
nedan visar vilka diagnosomraden som motsvarar respektive forkortning.

Diagnoskod
A00-B99
C00-D48

D50-D89
EOO-E90

FOO-F99
G00-G99
HOO0-H59
H60-H95
100-199
J00-J99
KO00-K93
LOO-L99
MO00-M99
NOO-N99
000-099
PO0-P96

Q00-Q99
R0O0-R99
S00-T98
U00-U99

V01-Y98

Z00-299

Forkortat diagnosomrade
Infektion/parasit
Tumorer

Blod/blodbildande organ
Endokrin/@amnesomsattning

Psykiska sjukdomar
Nervsystemet

Ogat

Orat
Cirkulationsorgan
Andningsorgan
Matsmaltningsorgan
Hud
Muskuloskeletal/bindvav
Urin-/kénsorgan
Graviditet/forlossning
Perinatala tillstand

Missbildningar/kromosomav.

Ovriga symtom/fynd
Skador/forgiftningar
Koder for sarskilda andamal

Yttre orsaker/sjukdom/dod

Halsotillstand/kontakter HoS

Fullstindig beskrivning

Vissa infektionssjukdomar och parasitsjukdomar
Tuméorer

Sjukdomar i blod och blodbildande organ samt vissa
rubbningar i immunsystemet

Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och
amnesomsattningssjukdomar

Psykiska sjukdomar och syndrom samt
beteendestorningar

Sjukdomar i nervsystemet

Sjukdomar i 6gat och narliggande organ

Sjukdomar i 6rat och mastoidutskottet
Cirkulationsorganens sjukdomar

Andningsorganens sjukdomar
Matsmaltningsorganens sjukdomar

Hudens och underhudens sjukdomar

Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven
Sjukdomar i urin- och kénsorganen

Graviditet, forlossning och barnsangstid

Vissa perinatala tillstand

Medfddda missbildningar, deformiteter och
kromosomavvikelser

Symtom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd
och laboratoriefynd som ej klassificeras pa annan plats
Skador, forgiftningar och vissa andra féljder av yttre
orsaker

Koder for sarskilda andamal

Yttre orsaker till sjukdom och dod

Faktorer av betydelse for halsotillstandet och for
kontakter med halso- och sjukvarden
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Bilaga 3 - Definitioner och
forkortningar

ALF — Akronym for ett avtal om ldkarutbildning och forskning mellan staten och sju regioner. Genom
avtalet &r parterna 6verens om att tillsammans framja hélso- och sjukvardens utveckling och samarbeta
inom klinisk forskning och lakarutbildning.

API (Application Programming Interface, applikationsprogrammeringsgranssnitt) — En teknik for att
program, system och applikationer ska kunna kommunicera med varandra pa ett enkelt och
automatiserat satt. Via ett APl 6verfors data pa ett strukturerat satt fran ett stélle till ett annat och enligt
ett forutbestamt satt.

CTIS (Clinical Trials Information System) — Den europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA) EU-
gemensamma portal for ansokan om tillstand for kliniska lakemedelsprovningar enligt EU-forordningen
om kliniska lakemedelsprévningar.

Ethix — Etikprovningsmyndighetens digitala ansoknings- och darendehanteringssystem dar etikansdkningar
upprattas och dar ansdkningsarenden handlaggs, provas och beslutas.

EUDAMED (European Database on Medical Devices) — Den europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA)
EU-gemensamma portal for medicintekniska produkter. Pa sikt ska ansékningar och anmalningar géllande
kliniska prévningar av medicintekniska produkter ges in till myndigheterna via EUDAMED. Denna
funktionalitet i EUDAMED berdknas dock inte vara tillganglig forran tidigast ar 2027.

Forskningshuvudman — Med forskningshuvudman avses i etikprévningslagen en statlig myndighet, en
fysisk eller juridisk person i vars verksamhet som forskningen utférs. Forskningshuvudmannen har det
yttersta ansvaret for forskningen och ar darfor den som ska anséka om etikprévning. Om flera huvudman
deltar i ett forskningsprojekt maste huvudméannen komma éverens om att utse en av huvudmannen som
sokande i ansékan om etikprovning. Varje forskningshuvudman ar ansvarig fér den del av
forskningsprojektet som utfors i den egna verksamheten. Forskningshuvudmannen ar skyldig att
forebygga att forskning som omfattas av lagen utfors utan etikgodkannande.

Grundansoékningar (Ethix) — Ansokningar som har inkommit till oss via var ansoékningsportal Ethix.

International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (ICD-10) - Den
internationella klassifikationen ICD anvands for att kunna goéra statistiska sammanstallningar och analyser.
Den svenska versionen heter ICD-10-SE. Det finns tusentals diagnoskoder i flera olika nivaer men
statistiken ar begransad till niva 2, dvs, en niva under de grundlaggande kapitel som utgér ICD-10-SE. For
prévningar enligt MDR och IVDR finns endast kapitelniva i statistiken. ICD-10-SE finns inte for provningar
enligt CTR.

Interventionsstudie - Studiedeltagarna utsatts fér nagon form av intervention, till exempel en diet eller
en kirurgisk metod. Aven en klinisk likemedelsprévning eller prévning av medicinteknisk produkt kan
innebara en intervention.

(Vetenskapsradets definitioner av begrepp inom medicinsk och klinisk forskning)
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Kliniska lakemedelsprévningar (CTR) — Ansékningar som prévas enligt EU-forordningen om kliniska
prévningar av humanldkemedel (EU 536/2014).

Klinisk forskning - Medicinsk och halsovetenskaplig forskning som férutsatter vardens strukturer och
resurser och har som mal att |6sa ett ohélsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa.
(Vetenskapsradet)

Medicintekniska produkter (MDR) — ansokningar och anmalningar som provas enligt EU-férordning om
medicintekniska produkter (EU 2017/745)

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) - ansékningar och anmalningar som provas
enligt EU-férordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EU 2017/746)

Observationsstudie - studiedeltagarna observeras utan paverkan fran forskaren. Observationsstudier kan
till exempel vara epidemiologiska undersokningar sdsom tvarsnittsundersokningar, kohortundersékningar
eller fall-kontrollundersokningar. | kategorin observationsstudier ingar dven registerbaserade kliniska
studier. | registerbaserade studier kan mikrodata fran exempelvis nationella och regionala
kvalitetsregister eller statliga myndigheters register anvandas for att genomfdra epidemiologiska studier
eller for att planera, stodja eller f6lja upp interventionsstudier. Registerbaserade kliniska studier omfattar
dven registerbaserade randomiserade kliniska studier (R-RCT) och biobanksstudier.

(Vetenskapsradets definitioner av begrepp inom medicinsk och klinisk forskning)

Amnesomraden - Standarden fér svensk indelning av forskningsdmnen 2011 &r en statistisk standard fér
klassificering av forskningsdmnen. Standarden ar faststalld av Hogskoleverket (HSV) (numera
Universitetskanslersambetet, UKA) och Statistiska Centralbyran (SCB).

40



