> SIRONA

Acceleration av effektiva kliniska provningar i Sverige
December 2020 - april 2021

WWW.Sironagroup.se



http://www.sironagroup.se/

Innehall

P 01 Inledning och sammanfattning
02 Foreslagna atgarder for att oka foretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige
03 Sammanfattning och avslutande ord

04 Appendix



Denna forstudie ar utvecklad av Sirona pa uppdrag av Region Skane i deras samarbete med Forsknings- och
Innovationsradet i Skane (FIRS). Under arbetets gang har ett stort antal intervjuer med intressenter fran tex
myndigheter, branschorganisationer, lakemedelsbolag och regionala noder genomforts, for att klargora
vilka hinder som finns och vilka insatser som behovs for att 6ka de kliniska provningarna. Region Skane tar
med detta ett unikt initiativ for att 6ka de foretagsinitierade kliniska provningarna och gor detta med ett
starkt mandat fran politiken, regionledningen och akademin.

Att oka antalet kliniska provningar i Sverige ar onskvart for att maojliggéra battre vard for svenska patienter
saval som att stirka svensk forskning och sakerstdlla att svenska patienter far tillgang till nya
behandlingsmetoder. For att na malet kravs insatser fran intressenter pa alla nivder. Denna rapport

sammanstaller darfor forslag pa atgarder bade pa nationell och regional niva, eftersom problembilden ar
komplex.

Rapporten har utforts inom Strategiska innovationsprogrammet Swelife, en gemensam satsning av Vinnova,
Formas och Energimyndigheten



Forstudie av centrala forslag som kan stimulera ett 6kat antal foretagsinitierade kliniska
provningar i Sverige

* Huvudsyftet med forstudien ar att identifiera centrala faktorer som kan stimulera till 6kat antal féretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige

* Forstudien syftar till att ta fram ett konkret underlag med forslag pa hur dessa kan implementeras i en skalbar och nationellt hallbar struktur, inklusive forslag till plan
for fortsatt utveckling for att ka antalet foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige

* Antalet inkomna kliniska lakemedelsprovningsansokningar i Sverige har minskat med 40% under de senaste tolv aren
* "Track-record” 6ver tidigare utforda studier i ett land ar en nyckelindikator nar lakemedelsbolag fattar beslut om allokering av kliniska provningar

* Ett sjunkande antal foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige foranleder darfér en negativ spiral och konsekvenserna av fa foretagsinitierade kliniska prévningar i
Sverige kan utdver utebliven forskning dven innebara forsamrad tillgang till nya och potentiellt battre behandlingsmetoder for patienter

* Bakomliggande faktorer till minskningen av foretagsinitierade kliniska provningar ar flera och de huvudsakliga hindren lyfts i denna rapport

* Huvudfragestallningarna att besvara i forstudien ar foljande:
* Vilka infrastrukturella forandringar kravs for att 6ka mojligheten till fler kliniska provningar?

* Vad behover regioner och nationella aktorer gora for att bli konkurrenskraftiga?

* Sirona har genomfort fokusintervjuer med olika aktorer engagerade inom kliniska prévningar och Life science
* 30 intervjuer genomfordes digitalt med personer inom lakemedelsindustrin, Regeringskansliet, myndigheter, regioner, hadlso- och sjukvarden och branschorganisationer

* Genom affinitetsdiagram klustrades data sedan i olika amnesomraden for att systematisera och analysera materialet

Kdlla: Sironaanalys



For att Oka de foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige foreslas atgarder kring tydligare
malsattningar, dronmarkt finansiering och battre forutsattningar for mjuk infrastruktur

* Bristande uppdrag och malsattningar — Halso- och sjukvardens huvudsakliga fokus och primara uppdrag ar och bor vara vardproduktion, vilket dock medfort att
specificering av mal relaterade kliniska prévningar inte har prioriterats

* Avsaknad av mjuk infrastruktur — Det finns brist pa forskningssjukskoterskor och forskningsstodjande personal, kombinerat med bristande mojligheter for klinisk
personal att frigora tid

* Okand eller bristande studiepopulation — Mojligheterna att hitta relevant studiepopulation begransas av Sveriges storlek och strukturella hinder for att identifiera
patienter

Uppdrag, mal och uppféljning — Skapa tydliga mal i Hilso-och sjukvardens uppdrag for att kliniska prévningar ska bedrivas och inkludera malet i halso-och
sjukvardsnamndernas avtal. Specificera dven konkreta mal for kliniska prévningar pa nationell, regional och vardenhetsniva och sakra strukturer for uppfoljning

Finansiering och ersattningsmodeller — For att kunna finansiera mjuk infrastruktur och ersattningsmodeller for kliniska provningar bor resurser fran allmanna
forskningsmedel omférdelas och den svenska Life science-strategin kopplas till finansiella medel 6ronmarkta for kliniska studier och/eller etablera co-funding program

Forutsattningar for mjuk infrastruktur — Skapa initiativ for att starka narvaron av forskningssjukskdterskor och annan forskningsstédjande personal genom att
utvardera behovet av supportfunktioner, ge personal inom den kliniska provningsprocessen mojlighet till utbildning, och etablera master agreements

Marknadsforing och profilering — Samverka med aktorer for att marknadsféra Sverige utanfér Norden, 6ka profilering genom tillhandahallande av marknadsforings-
och informationsmaterial pa lampliga aktorers hemsidor och 6ka profileringen av svenska sjukhus i databaser

Initiativ for utokad studiepopulation — Mojliggor sokande av patienter i journalsystem och nationella databaser, utoka samarbetet med patientorganisationer och
samarbeta dver nationsgranser

Kdlla: Sironaanalys 5 '



Antalet inkomna kliniska lakemedelsprovningsansokningar i Sverige har minskat med 40% de
senaste tolv aren

Antal inkomna kliniska lakemedelsprévningsansokningar i Sverige 2008-2020

Kommentarer

450 ~ * Antalet inkomna kliniska
lakemedelsprévningsansokningar i Sverige har sjunkit

Mellan 2008 och 2020 minskade antalet inkomna
kliniska lakemedelsprévningsansdkningar i Sverige fran

400 - de senaste tolv aren
-
421 till 251, detta motsvarar en minskning om 40%
300 Kvoten kommersiella jamfért med icke-kommersiella
kliniska lakemedelsprévningsansdkningar i Sverige har
250 varierat éver aren. Fran 2014 till 2020 varierade den
mellan 64% och 72% och Iag ar 2020 pa 65%
2 Bland Lifs medlemsbolag har antalet startade kliniska
lakemedelsprovningar minskat med 69% mellan aren
150 2004 och 2018
Flest kliniska lakemedelsprovningar i Sverige ar fortsatt
Lot fas lll foljt av fas Il provningar
50 Ett sjunkande antal kliniska prévningar kan férsamra
mojligheterna for svenska patienter att fa tillgang till
0 innovativa behandlingar vilka potentiellt kan forstarka

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 PETHIENEES

350 -
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Kdlla: Ldkemedelsverket, Lifs FoU-enkdt, Sironaanalys 6 '



Kliniska studier bestar av flera olika faser

Syfte

Studie-
population

Under-
sOokningar

Dos

Ovrig
information

Studera produktens sakerhet

Friska studiedeltagare

Ca. 20-80 individer, vanligtvis
man

Eventuella biverkningar, hur
kroppen bryter ner
substansen och
farmakologiska egenskaper

Mycket lag dos som successivt
okas

Mellan varje dosdkning sker
en sakerhetsutvardering

Kdlla: Kliniska Studier, Karolinska Institutet, Sironaanalys

Forsta uppfattning om
behandlingens effekt och
optimal dos

Homogen patientgrupp med
tillstandet som ska behandlas

Ett hundratal patienter

Ny behandling jamférs med
befintlig behandling eller
placebo och biverkningar
undersoks

Dos studier bedrivs for att
komma fram till vilken dos
som skall ges till patienter

Ytterligare information om
substansens sakerhet

Bekrafta effekt och
biverkningsmonster under en
langre tidsperiod

Patienterna ska likna grupp
som behandlingen ska
anvandas pa

Interaktionsstudier dar
patienter som star pa en
annan samtidig behandling
undersoks

Den dos som i tidigare fas
funnit vara mest lamplig

Om fas Il studierna ar lyckade
kan man ansdka om att fa
behandlingen godkand

Studier efter att produkten
har lanserats for att kartlagga
ovanliga biverkningar

Alla patienter som
behandlingen har bedomts
vara effektiv pa i tidigare faser

Aven sidkerhet, effektivitet
och optimala
anvandningsomraden
kartlaggs

Den dos som i tidigare faser
funnit vara mest lamplig

| denna fas studeras aven
RWD, langtidseffekter och hur
lakemedlet interagerar med
andra lakemedel



Bristande mal, avsaknad av mjuk infrastruktur och svarigheter att identifiera patientunderlag
ar tre avgorande hinder for utforande av foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige

— Bristande uppdrag och Avsaknad av mjuk ¢ \. Okand eller bristande
X — malsattningar infrastruktur ‘ . studiepopulation
[ ==\
* Halso- och sjukvardens huvudsakliga fokus och * Brist pa forskningssjukskoterskor och annan  Okad forskning pa subpopulationer innebr
primara uppdrag ar och bor vara vardproduktion, forskningsstodjande personal svarigheter for Sverige att generera onskat

vilket dock medfort att specificering av mal
relaterade kliniska prévningar inte har

 Avsaknad av incitament och bristande patientunderlag

o mojligheter for klinisk personal att frigora tid * Begransade mojligheter att sdka i journalsystem
prioriterats inom/utanfor en hel region och motstand att
* Bristfallig rapportering och uppféljning av remittera Over regiongranser

kliniska prévningar

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys 8 '
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Forstudien har identifierat totalt atta forslag med en inbdrdes prioriteringsordning, dar 1-5
anses vara centrala

1. Uppdrag, mal och
uppfoéljning

Justera uppdrag, specificera mal och sakra strukturer for att kontinuerligt félja upp mal och aktiviteter

2. Finansiering och * Koppla den svenska Life science-strategin till finansiella medel och omfordela resurser fran allméanna forskningsmedel till att finansiera mjuk
ersattnings-modeller infrastruktur samt inrdtta saval ekonomiska som infrastrukturella ersattningsmodeller for kliniska prévningar

mjuk infrastruktur svarigheter

4. Marknadsféring och

profilering

x —
=
& 3. Férutséttningar fér * Skapa initiativ for att starka narvaron av forskningssjukskoterskor och annan forskningsstédjande personal och avhjalp administrativa
(]
* Samverka med aktorer for att marknadsfora Sverige och tillhandahall marknadsforingsmaterial

" ‘. 5. Initiativ for utokad * Modjliggor sbkande av patienter i journalsystem och nationella databaser, utéka samarbetet med patientorganisationer och samarbeta éver
studiepopulation nationsgranser

6. Technology pull for
. battre strategisk * Genomfor behovsinventeringar i regionerna och stall krav pa |lakemedelsbolagen
(= ) samverkan

7. Digitalisering for att
korta tidsramar och
utdka data

* Paskynda och utoka arbetet med remote Source Data Verification (rSDV*) och decentralised clinical trials (DCT**) och harmonisera
registerdata

N 8.5tod for fler studier . 1y |handahall stédstrukturer for sma och utlindska bolag gillande praktiskt genomférande av kliniska prévningar och praktiskt stéd for

genomforda av .. . .. .
smabolag administration av kliniska prévningar

*rSDV = remote Source Data Verification - digital verifiering av journaldata mot studiematerial ‘
**DCT = decentralised clinical trials - prévningar som utférs genom telemedicin och mobila/lokala vardgivare genom processer som skiljer sig fran traditionella prévningsmetoder
Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys 10



Fem centrala forslag for att 6ka foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige, de tre forsta ar
hogst prioriterade for regioner

Genomforbarhet

Effekt

il
|

B

Bo

1. Uppdrag, mal
och uppféljning

2. Finansiering och
ersattnings-
modeller

3. Forutsattningar
for mjuk
infrastruktur

* Justera uppdrag, specificera mal och sdkra strukturer for att kontinuerligt folja upp mal och aktiviteter

* Koppla den svenska Life science-strategin till finansiella medel och omfordela resurser fran allménna
forskningsmedel till att finansiera mjuk infrastruktur samt inratta saval ekonomiska som infrastrukturella
ersattningsmodeller for kliniska prévningar

* Skapa initiativ for att starka narvaron av forskningssjukskoterskor och annan forskningsstodjande
personal och minska administrativa hinder

9

.
o

4. Marknadsforing
och profilering

5. Initiativ for
utokad
studiepopulation

Definition av forslagens matt:

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys

* Samverka med aktorer for att marknadsféra Sverige och tillhandahall marknadsféringsmaterial

*  Moijliggor sokande av patienter i journalsystem inom- och utomlans, utdka samarbetet med
patientorganisationer och samarbeta dver landsgranser

O Genomfoérbarhet

Sammanvagd bedémning av mojligheten att O Effekt

genomfora forslaget inom fem ar

y @ | 6 @

Effekt pa 6kning av kliniska prévningar i
forhallande till 6vriga forslag

9
9
D
9

o
11?




1. Uppdrag, mal och uppfdljning: Justera uppdrag, specificera mal och sakra strukturer for att
kontinuerligt folja upp mal och aktiviteter

1.1 Skapa tydliga mal for att kliniska prévningar (inklusive foretagsinitierade kliniska prévningar) ska bedrivas i regionen/vardenheterna i halso-
och sjukvardens uppdrag och inkludera malet i avtalen mellan halso-och sjukvardsndmnder och vardenheterna. Malen i uppdraget och avtalen

bor inte specificera typ av forskning, men bor vara specifika

1.2 Specificera konkreta mal for kliniska provningar pa nationell, regional och sjukhusniva. Malen bor specificeras i ndra samarbete med
vardproduktionen, det vill sdga, hur kliniska prévningar kan integreras i vardproduktionen och fordelarna med provningar ska tydligt framga.
Exempel pa mal: X% av de svenska patienterna/patienterna i regionen ska inkluderas i en klinisk prévning

1. Uppdrag, mal
och uppféljning

il
|

1.3 Sakra nationella* och regionala strukturer samt strukturer pa sjukhusniva for att kontinuerligt félja upp malen, se Fallstudie 1.3 pa nasta
sida

* Att justera uppdraget och avtal tar olika lang tid beroende pa organisatorisk niva. Det &r viktigt att det justerade uppdraget férankras genom

.. hela organisationen och styrs centralt. Mojligheten att uppratta och folja upp specifika mal beror pa styrning och engagemang fran nationell
Genomforbarhet o . . . . . g . - ey .
niva, regionledningen och sjukhusledningen. Det bor finnas en uttalad vision och ambitionsniva fran hogsta ort gallande betydelsen av

provningar for att engagera aktérer att uppratta och folja upp mal

 Uppsala-Orebro sjukvardsregion har efter sin satsning p& uppféljning, se Fallstudie 1.3 pa nista sida, okat antalet kliniska
0 Effekt lakemedelsprovningar med 11% mellan 2018 och 2019**. Da det idag saknas mal for kliniska provningar tros dessa atgarder och en central
styrning ha en stor paverkan pa att skifta resurser till provningar for att delvis kunna etablera infrastrukturen som kravs for att driva kliniska
studier. Kostnader relaterade till studier tacks sedan av ldakemedelsbolagen

*Lif har startat upp ett projekt fér att méjliggéra en ékad granularitet avseende statistik for foretagsinitierade kliniska prévningar ‘
**Ej evidensbaserat, inga studier har gjorts pa satsningen som kan bekrdfta signifikans, 6kningen kan bland annat dven bero pd att inrapportering férbdttrats under dret
Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys 12



Fallstudie 1.3: Uppfdljning av kliniska studier i Uppsala-Orebro sjukvardsregion for att skapa

en baslinje och ett engagemang for kliniska prévningar

Forum Infér datainsamlingen enades de lokala noderna tillsammans med Lokala Nodn&tverket om en
Mellansverige termlnologl och nomenklatur fér samtliga insamlade parametrar — ett minimalt dataset (MDS)
(Uppsala-Orebro * Ett gediget natverksbyggande och information- och utbildningsinsatser pa lokal niva genomférdes

sjukvardsregion)
har sedan 2016
utvecklat en * Data samlas in av forskningssjukskoterskor, forskningsstédjande personal och provare pa klinikerna

* Lokala nodsamordnarna ansvarar for koordinering av det lokala insamlingsarbetet

standardiserad * Regioner har infort forskningsombud pa klinikerna for koordinering av pagaende kliniska studier
insamlingsmetodik

av data over
pagaende kliniska
studier for samtliga * Kliniska studier finns samlade i publika projektdatabaser per region med s6kfunktioner fér patienter

* For insamlingen anvands den gemensamma IT-plattformen ResearchWeb®/CRIS (Current Research
Information System) av samtliga sju regioner som ocksa inkluderar en projektdatabas

diagnosomraden

il
|

* Framgangsfaktorer

Resurser men framforallt styrning och engagemang fran regionernas FoU-direktoérer och
verksamhetschefer

Under en tid har EPM lamnat ut vissa data till VR fér sammanstallning pa nationell nivd men denna
ar tidsbegransad och covid-19 specifik och regionerna maste ansvara for att tillhandahalla data om
provningsstart. Forslagsvis bor denna data for sammanstallning pa nationell niva utokas

* Patienter bor kunna ansdka om att vara delaktiga i en studie direkt i den publika projektdatabasen
och initiativ for att na ut till patienter med information om databasen bor drivas

* Databasen bor dven inkludera en sokfunktion pa provare kopplade till ICD-10

Kdlla: Expertintervjuer, Kliniska Studier Forum Mellansverige, KLINISKA STUDIER | UPPSALA-OREBRO SJUKVARDSREGION 2019, Region Orebro lin Forskning och Utbildning, Sironaanalys

Fullstandig projekt/studietitel
Studienummer fran databaser
och tillstand

Studiestatus
Indikationsomraden enl. ICD-10
Studiepopulation

Studietyp och fas

Sponsortyp

Inklusionstakt
Inklusions-/exklusionskriterier
Provare

Kostnader och intakter for
foretagsinitierade prévningar

.
13?



2. Finansiering och ersattningsmodeller: Koppla den svenska Life science-strategin till
finansiella medel, omférdela resurser samt inratta ersattningsmodeller for kliniska provningar

2.1 Koppla den svenska Life science-strategin till finansiella medel 6ronmarkta for kliniska studier och/eller etablera co-funding program, dar
staten ersatter regioner for kostnader for etablering av mjuk infrastruktur for kliniska prévningar. En pilot skulle exempelvis kunna initieras dar
finansiella medel tilldelas utvalda terapiomraden dar Sverige eller specifika regioner idag ligger i framkant inom kliniska prévningar

2.2 Omférdela resurser fran allmanna forskningsmedel (tex ALF-medel* eller anslaget som Vetenskapsradets kommitté for klinisk

ersittnings- behandlingsforskning har att fordela) eller tillsatta nya medel (tex fran Vinnova) till att finansiera mjuk infrastruktur, som forskningsstodjande

modeller personal och supportfunktioner, se Forslag 2.2 pa nasta sida. Att omfordela vissa av dessa medel dr en komplex process och ses som en mer
langsiktig atgard

=y 2. Finansiering och

2.3 Skapa saval ekonomiska som infrastrukturella ersattningsmodeller pa sjukhusniva som mojliggor att lakares och annan personals tid
allokeras till kliniska prévningar, for att sakerstalla att personella resurser blir tillgangliga pa ett tydligt satt. Regioner bor tillsatta en
projektgrupp som i pilotform modellerar och utvarderar ersattningsmodeller (och eventuellt incitamentsystem pa kliniknivd) mot varandra for
att hitta den mest lampliga modellen

Genomforbarhet nasta sida. Mojligheten att inratta ersattningsmodeller beror pa statlig finansiering, omférdelade resurser och engagemang fran

<. * Modjligheten att tillsatta nya medel och omférdela allmanna forskningsmedel beror pa samverkan mellan stat och regioner, se Forslag 2.2 pa
sjukhusledningen och hur denna prioriterar sin budget

* Eftersom brist pa resurser och ersattningsmodeller som premierar kliniska provningar har uppmarksammats som ett av de storsta hindren
0 Effekt tros dessa atgarder ha stor effekt, atgarderna kan dven bidra som ett starkt signalvarde. Effekten kan hojas av att allokera statliga finansiella
medel till terapiomraden dar Sverige eller specifika regioner idag redan ligger i framkant men delvis saknar mjuk infrastruktur. Genom att
skapa forutsattningar for att etablera infrastrukturen som kravs for att driva kliniska studier kan enheterna pa sikt bli sjalvfinansierande

*Justering av ALF-avtal dr en tidskrdvande Gtgdrd, regioner bér se éver ndr fonstret dr éppet for att omférhandla med staten
Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys 14



Forslag 2.2: Omfordelning av allmanna forskningsmedel till mjuk infrastruktur

“Det dr fortfarande
svdrt att skapa
utrymme i héilso-
och sjukvarden for
att rent praktiskt
genomfoéra kliniska
e prévningar. Det
saknas resurser.
Saval
forskningssjuk-
skoterskor men
ocksad generellt.”

- Intervjudeltagare

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys

* Anvand delar av de medel som redan finns i innovationssystemet, fraimst anslaget som Vetenskapsradets kommitté for klinisk
behandlingsforskning har att fordela

* |stallet for att finansiera enskilda studier skulle dessa medel kunna fungera som ett viktigt tillskott till att framférallt finansiera den mjuka
infrastruktur som idag ofta ar den tranga sektorn for att kliniska provningar ska kunna starta

* For att fa till en omfordelning skulle det krdavas en samverkan mellan stat och regioner

» Staten behdver ge ansvarig myndighet ett justerat uppdrag som mojliggor att pengarna anvands pa ett annat satt an vad som framgar fran
nuvarande uppdrag

* Vidare behover en upprattelse goras mellan stat och regioner som villkorar hur dessa medel ska anvandas och tydligt reglerar vad regionerna
behover visa i termer av motprestationer

* Forslag pa fordelning av resurser:

* Resurserna skulle med fordel kunna férdelas utifran huruvida en vardenhet uppfyller sina satta mal

* Forslag pa anvandning av resurser:

* Lonejusteringar vid behov, sakerstall att forskningssjukskoterskor har en jamforbar [6neutveckling med andra sjukskoterskor, I16nen
bor sattas av narmaste chef



3. Forutsattningar for mjuk infrastruktur: Skapa initiativ for att starka narvaron av
forskningssjukskoterskor och forskningsstodjande personal och minska administrativa hinder

3.1 Utvardera behovet av lokala supportfunktioner pa sjukhusniva for att frigora tid fran prévare och forskningssjukskoterskor.
Supportfunktioner innebar dedikerad personal som kan skdta exempelvis datainmatning, kontraktskrivande, berakningar pa antal och
inneliggande varddygn samt uppbokning av patienter

3. Forutsattningar
for mjuk 3.2 Ge personal inom den kliniska provningsprocessen majlighet till kostnadsfri utbildning och kompetensutvecklande konferenser inom
infrastruktur utférande av kliniska prévningar for att 6ka kompetensen och starka motivationen att bedriva kliniska provningar, se Fallstudie 3.2 pa nasta sida

3.3 FOr att minska administrativa trosklar och moéjliggora smidigare arbete: etablera master agreements mellan sjukhus och ldkemedelsbolag sa
att kontraktskrivande inte blir fordréjt och mojliggor helt digitala avtal i samtliga regioner

..  Att skapa initiativ for att starka narvaron av forskningssjukskoterskor och annan forskningsstddjande personal beror framst pa tillsatta
Genomforbarhet o . . . . S .
resurser och engagemang fran dedikerad sjukhuspersonal, sjukhusledningen och hur denna prioriterar sin budget

* Akademiska sjukhuset i Uppsala har efter sin satsning pa forskningssjukskoterskor, se Fallstudie 3.2 pa néasta sida, 6kat antalet kliniska
provningar med 30% mellan 2018 och 2020*. | Storbritannien finns Data Managers som avlastar personal inom den kliniska
0 Effekt provningsprocessen med administrativa uppgifter vilket upplevs korta start-up tider. | Danmark, som har lyckats 6ka trenden for
foretagsinitierade kliniska provningar, finns idag master agreements som besparar personal inom den kliniska préovningsprocessen tid.
Genom att skapa forutsattningar for att etablera infrastrukturen som kravs for att driva kliniska studier kan enheterna pa sikt bli
sjalvfinansierande

*Ej evidensbaserat, inga studier har gjorts pd satsningen som kan bekrdfta signifikans
Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys 16



Fallstudie 3.2: Satsning pa forskningssjukskoterskor pa Akademiska sjukhuset i Uppsala for att
starka yrkesgruppen

Akademiska * Som ett forsta steg i satsningen gjordes en kartlaggning av vilken personal som arbetar med klinisk forskning, vilket dven visade pa
sjukhuset i Uppsala engagemanget for forskningsstddjande personal fran sjukhusdirektéren
har skapat en * Djupintervjuer genomfordes med forskningssjukskoterskor for att kartlagga deras behov. Intervjuerna visade pa avsaknad av ett tydligt
sarskild uppdrag och rollbeskrivningar samt |ag forstaelse for vardet av deras roll inom den kliniska provningsprocessen
kompetensmodell

* En projektgrupp bildades, dar erfarna forskningssjukskoterskor var projektledare. Syftet med gruppen var att utveckla en kompetensmodell

. OCh. et o o tillsammans med andra forskningssjukskoterskor, HR och FoU-avdelningen
introduktionsar for
forsknings- * Ettintroduktionsar etablerades, dar forskningssjukskoterskor genomgar utbildningar i exempelvis GCP, arbetar med en klinisk handledare
sjukskaterskor for och far stéd genom reflektionshandledning i grupp
att starka * FOor att skapa enkater och utbildningar har Akademiska sjukhuset i Uppsala anvant sig av IT-plattformen Webropol
yrkesgruppen

* Akademiska sjukhuset, Apotekarsocieteten* och dvriga universitetssjukhus** ingar i en nationell projektgrupp for forskningssjukskoterskor.
Gruppen har etablerat en arbetsbeskrivning for forskningssjukskoterskor som kan anvandas i handledarméten och Ioneférhandlingar
* Framgangsfaktorer:

Stort intresse och drivkraft inom FoU-avdelningen med viljan att 6ka antalet kliniska provningar och engagemang fran Akademiska
Sjukhusets FoU-direktdér som avsatte resurser fran sjukhusets FoU medel fér satsningen. Aven anviandningen av en samarbetsplats for
forskningspersonal dar personalen kan kontakta varandra har varit betydelsefull

e Systemet bor implementeras i 6vriga regioner

* Ett nationellt kompetensprogram med hogskolepodang bor utvecklas och en formell yrkestitel instiftas. Finland tillhandahaller exempelvis ett
nationellt kompetensprogram for forskningssjukskoterskor

* Vidare hade en pool med forskningssjukskdterskor med kompetens inom specifikt terapiomrade kunnat etableras pa de stora sjukhusen

*som dr hemvist at nationella ndtverket for forskningssjukskéterskor ‘
**med undantag fér Umed och Orebro ?
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4. Marknadsforing och profilering: Samverka med aktorer for att marknadsfora Sverige och
tillhandahall marknadsforingsmaterial

4.1 Samverka med UD, ambassader och andra aktorer (tex Invest in Skane) for att marknadsféra Sverige utanfér Norden, se Fallstudie 4.1 pa
nasta sida

o 4. Marknadsforing 4.2 Oka profilering genom tillhandahallande av marknadsférings- och informationsmaterial pa lampliga aktdrers hemsidor (tex Kliniska Studier
F och profilering Sverige) som trycker pa positiva aspekter kring att utfora kliniska prévningar i en viss region (tex maojligheten att soka pa vilka regioner som har
kompetens inom ett visst terapiomrade) och i Sverige

4.3 Oka profileringen av svenska sjukhus i databaser som anvands av féretag infér feasibilities. Hemsidorna inkluderar bland annat féljande:
Investigator Databank, TransCelerate, Trialtrove och Sitetrove

* Modjligheten att tillhandahalla information kring Sveriges och regioners styrkor beror i ett forsta skede pa regioners inhamtande av
Genomforbarhet information fran sjukhus och i ett andra skede pa branschorganisationers inhamtande av informationen fran regioner. Mojligheten for UD
och andra aktoérer att marknadsfora Sverige beror pa en uttalad vision och ambitionsniva fran hogsta ort

* Tillhandahallandet av marknadsféringsmaterial skulle underlatta intern marknadsforing for lakemedelsbolagen i deras initiala analyser av val

av land. Dotterbolag behover ofta marknadsfora Sverige for moderbolagen for att foretagsinitierade kliniska provningar ska laggas i Sverige.
Effekt Framforallt galler det vilka studiepopulationer som ar sarskilt attraktiva i Sverige. Trial Nation har ett tatt samarbete med motsvarigheten till

danska UD dar bland annat internationella rundabordssamtal arrangeras lyckosamt, se Fallstudie 4.1 p& nasta sida. Atgarderna kan bespara
lakemedelsbolag tid och bidra som ett starkt signalvarde

e

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys 18 '



Fallstudie 4.1: Trial Nations samarbete med danska UD och ambassader for marknadsforing av
Danmark som val av land for féretagsinitierade kliniska prévningar

”Bolag C allokerade
en studie i
Danmark efter att
danska UD bjéd in
bolaget till konsulat
och ambassad och
argumenterade for
varfér Bolag C
Py skulle évervéga
F Danmark som
prévningsland,
Enormt
signalvdrde.”

- Intervjudeltagare

Trial Nation

Clinical Trials Denmark

MINISTRY OF FOREIGN AFFAIRS
OF DENMARK

Kdlla: Expertintervjuer, Invest in Denmark, MVA, Sironaanalys

Danska Trial Nation har ett bra samarbete med Invest in Denmark, del av Ministry of Foreign Affairs of Denmark och de danska
ambassaderna

Tillsammans arbetar de mot internationella lakemedelsbolag for att 6ka antalet foéretagsinitierade kliniska prévningar i Danmark
Danska ambassader i viktiga Life science-kluster har fatt uppgiften att hjalpa till att marknadsfora Trial Nation

Samarbetet sker genom gemensamma rundabordssamtal och foredrag dar bland annat Trial Nation och forskare inom specifika diagnoser
har mojlighet att foreldsa for Iakemedelsbolag

Foredragen kan vara allmanna men aven terapiomrades-specifika

Exempel:
* Seminarium i Kbpenhamn om varfor Danmark ar ett bra land att forlagga foretasinitierade kliniska prévningar i
* Webinarium om Danmark som val av land for foretagsinitierade kliniska prévningar inom hematologi

* Rundabordssamtal i Boston om Danmark som val av land for foretagsinitierade kliniska prévningar inom onkologi

Framgangsfaktorer:

Uttalad vision och ambitionsniva fran hogsta ort, danska ambassader har erhallit en konkret uppgift samt ett tatt samarbete mellan
flera aktorer involverade i den kliniska provningsprocessen inklusive kliniska provare med spetskompetens

* Svenska myndigheter, Kliniska Studier Sverige och noderna skulle exempelvis kunna samarbeta med organisationer och svenska ambassader

i viktiga Life science-kluster och internationellt foreldsa om fordelarna att forlagga studier i Sverige

.
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5. Initiativ for utokad studiepopulation: Mojliggor sokande av patienter i journalsystem,
utoka samarbetet med patientorganisationer och samarbeta 6ver landsgranser

5.1 Mojliggor sokande av patienter i journalsystem och nationella databaser genom att undersdka och justera lagrum* och eventuellt
samarbete med leverantorer av journalsystem och etablera rutin och struktur for att effektivt kunna remittera patienter till prévningar oavsett
region**. Atgirden ar komplex och tidskravande.

5. Initiativ for
/)y utdkad 5.2 Utdka samarbetet med patientorganisationer for inklusion. Exempelvis skulle patientorganisationer kunna kopplas till relevanta ICD-10 inom
Q)
[\

de publika projektdatabaserna dar studier sammanstalls och kunna fa automatiserade mailutskick nar en relevant studie pabérjas sa att

studiepopulation } . . . . .
patientorganisationerna kan meddela sina patienter som i sin tur kan anmala intresse

5.3 Mojliggor samarbete 6ver nationsgranser i Norden, genom etablering av tydliga vardavtal mellan gransregioner, exempelvis genom ett
pilotprojekt i Greater Copenhagen-regionen, se forslag pa nasta sida

* Mojligheten att soka pa patienter i journalsystem inom- och utomlans beror fraimst pa huruvida lagrum kan dndras vilket kan férsvara
genomforbarheten. Vidare behéver man ha patientens basta i atanke nar patienter remitteras. Idag star dven incitament som patientpengen
@ Genomforbarhet och kostnadsfordelning i vagen for remitterande. Vardavtal regioner emellan kan behdéva justeras och fler avtal slutas. Innan ett samarbete
over landsgranser kan inledas maste processen fungera felfritt i Sverige. Ett utokat samarbete med patientorganisationer ar idag
genomforbart, framforallt i Forum Mellansverige dar publika projektdatabaser redan existerar, se Fallstudie 1.3

* Rigshospitalet i Kbpenhamn har tex etablerat en avdelning inom onkologi dit patienter remitteras fran hela landet for provningar. Kliniken har
erhallit priser for sin forskning och ar darfor sarskilt eftertraktad. En battre och mer automatiserad kommunikation géllande patienters
0 Effekt intresse att delta i provningar mellan patientorganisationer och regioner har potential att utdka patientpopulationen pa ett effektivt satt och
avlasta personal som arbetar med inklusion. Genom ett landsoverskridande samarbete 6kar forutsattningarna for lakemedelsbolag att snabbt
fa tillgang till nskad mangd patienter. Samtliga kan korta tidsramar for lakemedelsbolag vilket &r en mycket viktig faktor vid val av land

*Kommittén fér teknologisk innovation och teknik har lagt fram ett férslag pd en lagdndring av patientdatalagen vilket varit pd remiss under vdaren 2021. Férslaget innebdr att det i patientdatalagen uttryckligen anges att det dr tillatet att utféra personuppgiftsbehandling vid *
antalsberdkning for att underséka hur manga méjliga deltagare det finns. Lagédndringen vore en bit pa vdgen i rdtt riktning. **Problematik som idag stdr i vdgen fér effektivt remitterande dr incitament och avsaknad av struktur fér vem som bdr kostnaden

Kdlla: Expertintervjuer, Rigshospitalet, Sironaanalys 20



Forslag 5.3: Samarbete 6ver nationsgranser i Norden, pilotprojekt i Greater Copenhagen-
regionen for att oka tillgangen till studiepopulation

“Idag finns det allt
storre krav pa att
man ska
tillhandahdlla en
relevant stor
patientpopulation
och utifran den
inkludera antalet
férdefinierade
patienter 6ver tid.”

- Intervjudeltagare
“Patienterna vill
vara med i studier,
95% vill men 3% dr
[faktiskt med].”

- Intervjudeltagare

Kdlla: Expertintervjuer, Interreg, Sironaanalys

Ett starkare nordiskt samarbete vad galler patientpopulation har potential att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige

En pilot skulle med férdel kunna géras i Oresundsregionen dir Region Hovedstaden med 1,8 och Region Skane med 1,4 miljoner invanare
tillsammans har potential att kunna leverera en storre patientpopulation

Undersokningar gallande patienters villighet att skickas till annat nordiskt land for att delta i provningar bor géras med patientorganisationer
Idag drivs ett projekt att gora Greater Copenhagen till ett globalt centrum for mikrobiomforskning

Mikrobiomforskning ar ett tidigt forskningsomrade och Greater Copenhagen ar en stark region inom omradet vilket medfor hog potential att
attrahera forskningscentra fran stérre lakemedelsbolag. Ett pilotprojekt skulle darfér med fordel kunna etableras inom mikrobiomforskning

Projektet skulle sedan kunna skalas upp till nordisk niva
Likartade vardavtal som de Sverige har internt skulle kunna upprattas mellan gransregioner
Forum Soder och Trial Nation bor vara huvudansvariga aktorer for ett sadant samarbete

Om piloten beddms vara framgangsrik kan i ett senare skede ett “clinical trial” kort likt sjukforsakringskortet kunna utvecklas for att enklare
administrera kostnader

Uppréattandet av ett politiskt avtal som reglerar att patienter kan skickas till bada regionerna for att se till att initiativet blir kostnadsneutralt
Bestammelser kring var enskilda studier ska registreras, detta ar upp till lakemedelsbolagen

Fragor gallande forsakringsskydd

Ansvarig for transportkostnader

Harmonisering av blanketter

Overféring av medicinsk information mellan lander



Tre ytterligare mojligheter som Sverige bor agera pa i korthet

6. Technology pull

— for battre
strategisk
= samverkan

7. Digitalisering for
att korta tidsramar
och utoka data**

8. Stod for fler
studier
genomforda av
smabolag

Genomfor behovsinventeringar i regionerna och stall krav pa lakemedelsbolagen*. De regionala noderna skulle regelbundet kunna
undersoka vilka studier som behdver goras for att kunna behandla en viss patientgrupp och publicera informationen med intresserade
sjukhus, vardcentraler och provare. Informationen skulle kunna tillgéngliggoras for lakemedelsbolagen av Kliniska Studier Sverige

Paskynda arbetet med rSDV*** genom att inkludera industri och regioner i pagaende diskussion mellan IMY och LV

Utdka arbetet med DCT**** genom att inkludera industri, regioner, kliniker och IMY i LV:s DCT projekt for att sdakerstalla acceptans av data
fran myndigheterna, samordning av journalsystem och klinikers nya arbetssatt

Harmonisera registerdata***** i regionerna for att kunna tillhandahalla ett fardigt satt att arbeta med data och uppréatta avtal med industrin

Tillhandahall stédstrukturer for sma och utlandska bolag som utbildningar gallande praktiskt genomférande av kliniska prévningar och
praktiskt stod for administration av kliniska prévningar som exempelvis etiska provningsgodkdannanden. Danmark har en struktur for
kostnadsfria supportfunktioner, exempelvis monitorering. | Danmark finns genom Trial Nation dven en one-stop shop for lakemedelsbolag

som vill utfora kliniska prévningar. | Sverige ar Kliniska Studier Sverige en mojlig aktor for att driva arbetet anpassat for den svenska
marknaden

*Ett exempel pd technology pull dr utvecklingen av covid-19 vaccin
**0Om Sverige dr forst ut att mdéjliggéra dessa nya arbetssdtt och tillsammans med samtliga aktérer arbetar mot att Iésa flaskhalsar som finns i systemet kan Sverige fa en stor konkurrensférdel jimfért med andra linder

***rSDV = remote Source Data Verification - digital verifiering av journaldata mot studiematerial

****¥DCT = decentralised clinical trials - prévningar som utférs genom telemedicin och mobila/lokala vdrdgivare genom processer som skiljer sig fréan traditionella prévningsmetoder
**x**Sverige skulle kunna spela en viktig roll i fas 1V studier med registerbaserade studier

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys



1.1 Skapa mal i avtal mellan halso-
och sjukvardsnamnderna och
vardenheterna for att
(foretagsinitierade) kliniska
provningar ska bedrivas

1.2 Specificera konkreta mal for
kliniska provningar pa
regional/vardenhetsniva

1.3 Sékra regionala och
sjukhusniva-strukturer for att
kontinuerligt folja upp malen

FORSLAG PA AKTORER:
1.1 Regionens hélso- och
sjukvardsndmnd och vardenheter

1.2 och 1.3 Ledningen i respektive
region, lokala nodsamordnare,
vardenheternas FoU-direktorer,
verksamhetschefer,
forskningssjukskoterskor,
forskningsstddjande personal och
provare

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys

=

2.2 Omfordela resurser fran
allmanna forskningsmedel till att
finansiera mjuk infrastruktur

2.3 Skapa ersattningsmodeller pa
klinikniva som mojliggor att lakares
och annan personals tid allokeras
till kliniska prévningar

FORSLAG PA AKTORER:

2.2 Stat, ansvarig myndighet och
ledningen i respektive region vad
galler det anslaget som
Vetenskapsradets kommitté for
klinisk behandlingsforskning har
att fordela och ledningen inom

respektive region och stat vad
géller ALF medel

2.3 Ledningen i respektive region,
sjukhusledningen och
verksamhetschefer

3.1 Utvdrdera behovet av
supportfunktioner pa sjukhus for
att frigora tid fran prévare och
forskningssjukskoterskor

3.2 Ge personal inom den kliniska
provningsprocessen mojlighet till
utbildning och
kompetensutveckling

3.3 Etablera master agreements
mellan sjukhus och
lakemedelsbolag och mojliggor
digitala avtal

FORSLAG PA AKTORER:

3.1 Sjukhusledningen,
forskningssjukskoterskor,
forskningsstddjande personal och
provare

3.2 Sjukhusets FoU-avdelning

3.3 Lékemedelsbolag, ledningen i
respektive region dar avtal idag
inte ar digitala, sjukhusledningen

4.1 Skapa en samverkan med UD,
ambassader och andra aktorer (tex
Invest in Skane) for att
marknadsféra Sverige utanfor
Norden

4.2 Tillhandahall
marknadsforingsmaterial pa
lampliga aktérers hemsidor som
trycker pa positiva aspekter kring
att utfora kliniska prévningar i en
Vviss region

4.3 Oka profileringen av svenska
sjukhus pa relevanta databaser

FORSLAG PA AKTORER:

4.1 UD, ambassader, myndigheter,
Kliniska Studier Sverige och andra
aktorer tex Invest in Skane

4.2 Sjukhusets FoU-avdelning,
lokala nodsamordnare och Kliniska
Studier Sverige

4.3 Sjukhusets FoU-avdelning

Forslag pa ansvarig aktor

Regionala atgarder: Sammanfattning av de fem centrala forslagen inklusive forslag pa aktor

e
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5.1 Mojliggor sokande av patienter
i journalsystem inom- och
utomldns och etablera rutin och
struktur for att effektivt kunna
remittera patienter till prévningar

5.2 Utoka samarbetet med
patientorganisationer

5.3 Mojliggdr samarbete dver
landsgranser i Norden, genom
etablering av tydliga vardavtal
mellan gransregioner

FORSLAG PA AKTORER:

5.1 Stat, ledningen i respektive
region och leverantérer av
journalsystem

5.2 Ansvarig for respektive regions

publika projektdatabas och
patientorganisationer

5.3 Stat, Region Skanes ledning,
Region Hovedstadens ledning,
Forum Séder, Trial Nation,
sjukhusledningar,
patientorganisationer

e
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1.2 Specificera konkreta mal for
kliniska provningar pa nationell
niva och tydliggor fordelarna med
kliniska provningar

1.3 Sakra nationella strukturer for
att kontinuerligt félja upp malen

FORSLAG PA AKTORER:
1.2 Utbildningsdepartementet och

Life science-kontoret

1.3 EPM, VR, ledningen i
respektive region, lokala
nodsamordnare, vardenheternas
FoU-direktorer,
verksamhetschefer,
forskningssjukskoterskor,
forskningsstddjande personal och
provare. Mojligtvis kan
Socialstyrelsen bygga en nationell
databas for uppfoljning

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys
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2.1 Koppla den svenska Life
science-strategin till finansiella
medel 6ronmadrkta for kliniska
studier och/eller etablera co-
funding program, dar staten
ersatter regioner for kostnader for
etablering av mjuk infrastruktur for
kliniska provningar

2.2 Omfordela resurser fran
allménna forskningsmedel till att
finansiera mjuk infrastruktur

FORSLAG PA AKTORER:
2.1 Stat och ledningen i respektive
region

2.2 Stat, ansvarig myndighet och
ledningen i respektive region vad
géller det anslaget som
Vetenskapsradets kommitté for
klinisk behandlingsforskning har
att fordela och ledningen inom

respektive region och stat vad
géller ALF medel

3.1 Tillhandahall supportfunktioner
for att frigora tid fran provare och
forskningssjukskoterskor vid behov

3.2 Tillhandahall
utbildningsmaijligheter for
personal inom den kliniska
provningsprocessen

FORSLAG PA AKTORER:

3.1 och 3.2 Kliniska Studier
Sverige, regionala nodsamordnare
och sjukhusledningen

4.1 Skapa en samverkan med UD,
ambassader och andra aktorer (tex
Invest in Skane) for att
marknadsféra Sverige utanfor
Norden

4.2 Tillhandahall
marknadsféringsmaterial pa
[ampliga aktérers hemsidor som
trycker pa positiva aspekter kring
att utfora kliniska prévningar i en
viss region och Sverige

FORSLAG PA AKTORER:

4.1 UD, ambassader, myndigheter,
Kliniska Studier Sverige och andra
aktorer tex Invest in Skane

4.2 Sjukhusets FoU-avdelning,
lokala nodsamordnare,
branschorganisationer och Kliniska
Studier Sverige

Forslag pa ansvarig aktor

Nationella atgarder: Sammanfattning av de fem centrala forslagen inklusive forslag pa aktor

—
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5.1 Mojliggor sokande av patienter
i journalsystem inom- och
utomldns och etablera rutin och
struktur for att effektivt kunna
remittera patienter till prévningar
oavsett region

5.3 Mojliggdr samarbete dver
landsgranser i Norden, genom
etablering av tydliga vardavtal
mellan gransregioner

FORSLAG PA AKTORER:

5.1 Stat, ledningen i respektive
region och leverantérer av
journalsystem

5.3 Stat, Region Skanes ledning,
Region Hovedstadens ledning,
Forum Séder, Trial Nation,
sjukhusledningar,
patientorganisationer

e
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Sammanfattning och avslutande ord

Etablering av mal och forutsattningar for mjuk infrastruktur, utokade resurser och marknadsféring samt initiativ for utokad studiepopulation foreslas for att 6ka
foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige

* Sammanfattningsvis identifierades tre avgérande hinder for allokering av féretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige:
* Bristande uppdrag och malsattningar
* Avsaknad av mjuk infrastruktur

* Okand eller bristande studiepopulation

* De fem centrala forslagen (varav de tre forsta dr hogst prioriterade) for att 6ka foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige inbegriper:
1. Justera uppdrag, specificera mal och sakra strukturer for att kontinuerligt félja upp mal och aktiviteter

2. Koppla den svenska Life science-strategin till finansiella medel och omfordela resurser fran allméanna forskningsmedel till att finansiera mjuk infrastruktur samt
inratta ersattningsmodeller for kliniska prévningar

3. Skapa initiativ for att starka narvaron av forskningssjukskoterskor och annan forskningsstédjande personal och minska administrativa hinder
4. Samverka med aktorer for att marknadsfora Sverige och tillhandahall marknadsféringsmaterial

5. Mojliggor sékande av patienter i journalsystem och nationella databaser, utoka samarbetet med patientorganisationer och samarbeta éver nationsgranser

* Avslutande ord:

* Antalet prévningar i Sverige har halverats under det senaste decenniet, en tydlig negativ trend framférallt gallande féretagsinitierade kliniska provningar. For att
vanda trenden kravs det atgarder pa bade regional- och nationell niva. Nagra av Sveriges regioner men dven vara grannlander har investerat engagemang, tid och
resurser i lyckosamma atgarder som kan kopplas till foérslagen som lyfts i rapporten for att 6ka foretagsinitierade kliniska provningar i Sverige. Dessa bor ses som
vardefulla exempel pa tillvagagangssatt for att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska prévningar framdver. Sverige bor dven dra nytta av covid-19 pandemins
lardomar om att det gar att etablera I6sningar som tidigare varit omdjliga och driva snabb forandring

Kdlla: Sironaanalys 26 '
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Metodbeskrivning

Intervjudeltagare per typ av aktor, antal och andel

12

Antal intervjupersoner per aktor

Kdlla: Sironaanalys

Andel av
respektive aktor

- Lakemedels- och CRO-bolag Kommentarer
I Regeringskansliet * Sirona har genomfért fokusintervjuer med olika
Myndigheter aktorer engagerade inom kliniska prévningar och Life
science

Regionala noder
Specialist- och priméarvard * 30 intervjuer genomfordes digitalt varav 40% av de

intervjuade aktorerna arbetade pa lakemedels- och
CRO-bolag och 17% inom primar- och specialistvard

[ | Branschorganisationer

B Ovriga aktorer

* Genom affinitetsdiagram klustrades data sedan i olika
amnesomraden for att systematisera och analysera
materialet



Sirona har intervjuat 30 aktorer inom lakemedelsindustrin, Regeringskansliet, myndigheter,
regioner, halso- och sjukvarden och branschorganisationer

Intervjulista

Nr. Typ av aktor Roll/titel

1-9 Storre lakemedelsbolag Urval av titlar: Medicinsk radgivare, Market Access Director, Chef for kliniska prévningar, Prévningsledare och Medicinsk Chef (13
personer fran sammanlagt nio foretag)

10-11 Mindre ldkemedelsbolag VD/COO (tva personer fran tva olika foretag)

12 CRO-bolag Senior projektledare for kliniska prévningar

13 Regeringskansliet Nationell samordnare

14-15 Myndighet Enhetschef, senior radgivare (tva personer fran tva olika myndigheter)

16 Nationell forening VD

17-19 Regional nod Nodférestandare (tre personer fran tre noder)

20 Regionalt agt bolag Senior Investment Advisor, Life Sciences

21 Specialistvard Ansvarig for lakemdelsprévningsenheten inom sarskild diagnos

22 Specialistvard Koordinator, kansliet for kliniska prévningar inom forsknings- och utbildningsavdelningen
23 Specialistvard Verksamhetschef, 6verlakare och aktiv forskare

24 Specialistvard Ansvarig for den kliniska forskningsenheten inom sarskild diagnos

25 Primarvard Chefslakare och medicinsk chef

26-29 Branschorganisation VD, vice VD, sakkunniga (Fem personer fran fyra olika branschorganisationer)
30 Stiftelse Verksamhetsledare Life science



Exempel pa viktiga aktorer engagerade inom Life science och kliniska prévningar som aven
visar pa svarigheterna att fa till en gemensam satsning i Sverige*

Nationell niva

Nationell niva

Bio-

Site niva banker

Life science-

kontoret

Naringslivsdepartement Socialdepartement

Likemedelsverket (LV)

Regiondirektor

Utbildnings-

departementet

Etikprovnings-
myndigheten (EPM)

Halso- och sjukvardsdirektor

FoU-direktor

Vardcentraler

sjukhus

Universitetssjukhus/andra Sjukhus-

apotek

Sjukhuschef/direktor

Verksamhetschef

Klinikchef

* Illustrationen dr ett exempel och ingen fullstdndig beskrivning dver organisationerna

Kdlla: Expertintervjuer, Sironaanalys

Forskningsdirektor

Vetenskapsradet (VR)

Kliniska
Studier Sverige

Justitiedepartement Departement

Andra
Integritetsskydds- relevanta
myndigheten (IMY) myndigheter
ex Vinnova

Industri

Lakemedelsbolag, medtechbolag,
CRO-bolag med flera

Branschorganisationer
SwedenBIlO, Swedish Medtech, Lif,
Swedish Labtech, ASCRO med
flera

Ovriga aktorer
Swelife, Invest in Skane, STUNS,

Medicon Valley Alliance (MVA),
innovationsplattformar, Biobank
Sverige (nationell aktor), Business
Sweden, patientorganisationer
med flera



Referenser

Utvalda hemsidor

Nr. Referens
Lifs FoU-enkat pa Lifs hemsida
Kliniska Studier Sverige
Karolinska Institutet

Kliniska Studier Forum Mellansverige

1
2
3
4
5 Kliniska Studier i Uppsala-Orebro Sjukvardsregion 2019
6 Region Orebro l4n Forskning och Utbildning

7 Life-time

8 Apotekarsocieteten

9 Invest in Denmark

10 Medicon Valley Alliance

11 Rigshospitalet

12 Interreg

Aterfinns pa sidnummer

6

7

7

13
13
13
17
17
19
19
20
21
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