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Inledning

Under 2018 beslutade Regionfullmaktige i Stockholm att i bred politisk samverkan,
ta fram en ny regional life science-strategi. Malsattningen var att systematiskt och
strukturerat arbeta tillsammans med branschen och andra aktérer for att identifiera
majligheter och hinder fér sektorns fortsatta tillvaxt och utveckling.

Den nya life science-strategin beslutades véren
2021 (RS 2019-0751). Strategin har hogt stillda
ambitioner med malet att Stockholm ska bli en av
varldens ledande life science-regioner.

I strategin har fem strategiska utvecklingsomriden
identifierats:

1. Virldsledande tillgang till strukturerade
hélsodata och vardprocessdata.

2. En hdlso- och sjukvard samt omsorg
tillgdnglig for samverkan med forskning,
innovation och naringslivssamverkan.

3. Precisionsmedicin ger patient och invanare
tillgang till hogupplost diagnostik, individ-
anpassad prevention och behandling.

4. Tvarvetenskaplig samverkan skapar
I6sningar pa komplexa utmaningar.

5. Life science-foretag forskar, utvecklas och
véxer i Stockholmsregionen.

OKTOBER 2023, VERSION 1

Parallellt inleddes arbetet med att ta fram en ny
strategi for forskning, utbildning och utveckling
for Region Stockholm. Den nya FoUU-strategin
beslutades i september 2021 (RS 2019-0750).
FoUU-strategin omfattar alla Region Stockholms
ansvarsomraden och ska tillimpas av samtliga
verksamheter som finansieras av Region Stockholm.
Den strategiska inriktningen i FoUU-strategin
omfattar tio utgdngspunkter:

1. Region Stockholm ska tillgédngliggora struktu-
rerade hilsodata pa ett samordnat, sdkert,
etiskt och enhetligt sitt.

2. Klinisk forskning i hela hélso- och sjukvérds-
systemet.

3. Utbildningihela hilso- och sjukvardssystemet.

4. Universitetssjukvarden och kunskaps-
styrningen ska tillsammans gora forsknings-
resultat till klinisk vardag.

5. IRegion Stockholm ska en nyfikenhetsdriven
kultur, kompetens, forskningstid och infra-
struktur skapa forutsiattningar for medicinska
genombrott.

6. IRegion Stockholm skapar ledarskapskulturen
forutsattningar for gott larande pa alla nivéer.

7. Region Stockholm ska stimulera foretags-
initierad klinisk forskning till nytta for
invanare, patient och ndrstdaende.

8. Region Stockholm ska stimulera forskning och
utveckling inom kollektivtrafiksystemet.

9. Region Stockholm ska bidra till en hallbar
samhallsutvecklin

10. Region Stockholm ska aktivt frimja tvirveten-
skaplig och integrerad forskning.



Genomforande

For att realisera life science-strategin behdver flera aktérer genomféra insatser inom den
egna organisationen och i samverkan med andra. Halso- och sjukvardens huvudman liksom
foretag verksamma inom life science har saledes en central roll i detta arbete. Strategin kom-
pletteras darfér med ett strukturerat arbete som organiseras och féljs upp via gemensamma

arbetsgrupper och handlingsplaner.

De arbetsgrupper som utses att arbeta med hand-
lingsplanerna ska sdtta upp mél, delmal och indi-
katorer for arbetet, identifiera konkreta insatser
inom olika omraden dar atgiarder beh6vs samt peka
ut vem/vilka som ansvarar for vilken atgard.
Forsknings- och innovationsdirektoren ska arligen
redovisa arbetet som genomf6rs inom ramen for
handlingsplanen till Regiondirektoren.

En arbetsgrupp med ansvar for en handlingsplan
arinte en linjefunktion i sig utan utgdér den sam-
verkansarena dir konkret samordning och arbete
mot de gemensamma malen ska ske. Arbetsgruppen
har ddrmed inte nagon beslutande funktion.
Representanterna i arbetsgruppen foretrader sina
egna organisationer och utgor kontaktpunkten
mellan dessa och arbetet inom handlingsplanen.
Representanter i arbetsgruppen forutsétts i denna
roll forankra handlingsplanen i den egna organisa-
tionen. En viktig uppgift ar att identifiera i vilken
utstrackning det gemensamma arbetet Gverens-
staimmer med, alternativt avviker fran, uppdrag
och mél hos respektive part. Om arbetsgruppen
identifierar intressekonflikter ska dessa lyftas
sévil inom arbetsgruppen som inom respektive
linjeorganisation. Framgéang med arbetet inom
hanlingsplanen bygger pa att alla medverkande
aktorer tar ansvar for sin del och att det finns en
vilja till samverkan som leder till ett kontinuerligt
forbattringsarbete.

Handlingsplanernas innehll upprattasien
iterativ process som inkluderar foljande steg:

1. Kartldgga vilka aktiviteter riktade mot de
utpekade malen som redan finns inom
Stockholmsregionen och nationellt.

2. Identifiera de gap och halrum som inte ar
omhéndertagna.

3. Initiera aktiviteter som tacker upp dessa
hélrum.

4. Kommunicera dtgiarder och mal.

5. Folja upp mot malen och utvéardera
aktiviteterna.

6. Justera mélbild och aktiviteter.

Arbetet med de enskilda handlingsplanerna ska
ocksé beakta de mél och delméal som tas upp i
Region Stockholms 6vriga strategier. Dessa r:

o Strategi for forskning, utveckling och utbildning
i Region Stockholm (RS 2019—0750)
« Life science-strategi for Stockholmsregionen
(RS 2019—0751)
 Innovationsstrategi for Region Stockholm
(RS 2019—-0672)
« Regional utvecklingsplan for Stockholm,
RUFS 2050 (LS 2015—0084)
 Niringslivs- och tillvéixtstrategi for Stockholms-
regionen (RS 2020-0780)
 Hallbarhetsstrategi for Region Stockholm
(RS 2020-0779)
 Strategi IT- och digitalisering 2020-2023
(RS 2019-0669)



Handlingsplan Kliniska prévningar

Denna handlingsplan beskriver arbetet inom temat Féretagsinitierade kliniska prévningar.
| saval life science- som FoUU-strategin ar omradet Klinisk forskning tydligt utpekat.

Klinisk forskning genomfors i huvudsak som Kliniska prévningar delas upp i tva grupper
kliniska studier, vilket 4r sddan forskning som beroende pa hur de initieras och finansieras;
forutsatter tillgdng till vadrdens resurser. Kliniska Akademiska kliniska provningar och

studier i sin tur omfattar sévil observationsstudier Foretagsinitierade kliniska provningar. (bild 1)

som interventionsstudier och dar Kliniska préuv-
ningar ar interventionsstudier som inkluderar
ldkemedel eller medicintekniska produkter.

Bilden visar hur kliniska prévningar férhaller sig till annan klinisk forskning. Kliniska prévningar ar en delméangd av kliniska studier,
vilketisig &ren delméngd av den medicinska forskningen. Storleken pa figurens delar motsvarar inte hur stor andel av forskningen
som utgors av varje kategori.
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Kélla: Handbok fér forskare/prévare vid uppstart av klinisk studie,
Karolinska Universitetssjukhuset, 2023.



I och med att denna handlingsplan beskriver
arbetet inom temat Foretagsinitierade kliniska
proévningar svarar den bland annat mot foljande
avsnitt ilife science- och FoUU-strategin:

Ur life science-strategin:

For att vidareutveckla hdlso- och sjukvarden
behover bade privata och offentliga vard-
givare delta i klinisk forskning. Region
Stockholm samarbetar med KI, KTH och
Stockholms universitet, naringslivet och
hdlso- och sjukvéarden for att klinisk forskning
skavara en sjdlvklar del i den utvecklingen.

Ur FoUU-strategin:

Foretagsinitierad klinisk forskning gynnar
sambhdllet genom hojd vardkualitet,
patientsdkerhet, kompetensutveckling av
medarbetare, 0kad produktivitet, nya arbets-
tillfallen samt besparing av likemedlens-

och medicinteknikens kostnader. Region
Stockholm ska utveckla tydliga kontaktvdgar
forndaringslivssamverkan, transparenta
regler och en kultur som stodjer samverkan
mellan hdlso- och sjukvdarden och naringslivet
1 enlighet med gdllande regelverk. Region
Stockholm ska ha tydliga kontaktvdgar in och
kunna erbjuda testmiljoer for forskning och
utveckling av nya produkter eller tjdnster.

Priméra malgrupper for denna handlingsplan ar
Region Stockholm och de vardgivare som verkar i
regionen. Ovriga malgrupper inkluderar, men r
inte begrinsade, till patient- och nérstédende-
foretradare, branschorganisationer for likemedel
och medicinteknik samt foretag inom life science-
sektorn.

Handlingsplanen har utarbetats av en arbetsgrupp
vid Region Stockholms regionledningskontor
genom avdelningen Forskning och Innovation.
Arbetsgruppens projektledare har rapporterat till
forsknings- och innovationsdirektéren som leder
och koordinerar arbetet med samtliga handlings-
planer knutna till regionens life science-strategi
respektive FoUU-strategi. Arbetsgruppen har
haft stod i en bred referensgrupp bestdende av
representanter fran

« Capio St Goran

« Danderyds sjukhus

« Karolinska Universitetssjukhuset

« KI Biobank (KIBB)

Kliniska Studier Sverige

— Forum Stockholm Gotland

« Lif

Norrtélje sjukhus Tiohundra

« St Eriks 6gonsjukhus

« Stockholms ldnssjukvardsomréde (SLSO)

« Stockholms medicinska biobank (SMB)

« Stockholms sjukhem

« Sweden Bio

Swedish Medtech

Sodersjukhuset

Sodertilje sjukhus

Referensgruppen har bidragit med viktiga och
konstruktiva reflektioner och inspel avseende

den genomforda behovsinventeringen samt inrikt-
ningen pa de atgardsforslag som arbetsgruppen
presenterat. Parallellt med referensgruppens
bidrag har fordjupande méten och intervjuer
genomforts med aktorer pa olika nivaer for att
samla kunskap, sdkerstélla att arbetsgruppen har
uppfattat och ssmmanfattat pa ett korrekt siatt och
for att testa idéer.

Region Stockholms programkontor for life science
ansvarar for att folja upp handlingsplanen och att
dess mél och delmal realiseras. Arbetsgruppen
initierar de aktiviteter och dtgiarder som krivs for att
nd malen samt tillser att handlingsplanen l16pande
vidareutvecklas och regelbundet uppdateras.



Bakgrund och utmaningar

| den nationella life science-strateqgin ar fler féretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
I svensk halso- och sjukvard identifierat som ett strategiskt mal. | strategin konstateras att
ny kunskap i form av halsofrémjande metoder, produkter och behandlingar utvecklas och
utvarderas bast dar patienterna och brukarna finns och med deras kompetens och

medverkan i utvecklingsarbetet'.

Vidare fastslér strategin att antalet kliniska like-
medelsprovningar har minskat under 2000-talet
och att sektorns aktorer uppfattar att forutsitt-
ningarna for att bedriva klinisk forskning har
forsamrats under senare ar, i takt med att tid och
resurser blivit allt storre bristvarorihilso- och
sjukvarden kombinerat med langre ledtider vilket
orsakas bland annat av tolkning och tillampning av
dataskyddsforordnigen.

I'mars 2023 presenterade Klimat- och naringslivs-
departementet flera forslag i syfte att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar for att
darigenom verka for en starkare life science-
sektor.2 Utgangspunkten for forslagen dr att de
forutsattningar som skapas for kliniska prévningar
idag, spelar en avgoérande roll for att sikra en

utveckling av sjukvarden och att patienter tidigt
ska kunna f tillgéng till nya behandlingar.
Forslagen grupperas i konkreta atgarder inom fem
omréaden som omfattar mélbild, partnerskap och
samverkan, finansiering och infrastruktur, utbild-
ning och marknadsforing samt uppfoljning och
larande.

For att sdkra Region Stockholms position som ett
sjalvklart val for utforande av kliniska prévningar
ska vardgivare i Region Stockholm skapa forut-
sittningar att samverka kring, planera for och ge
mojlighet for alla relevanta patienter att delta i
kliniska provningar. De insatser som pekas ut i
handlingsplanen, ska sérskilt ska frimja vardgiva-
res mojligheter att tacka ja till och leverera tjanster
inom foretagsinitierade kliniska provningar.

! En nationell strategi for life science (Niringsdepartementet 2019).

2 Forslag pa atgirder for att skapa bittre forutsittningar for kliniska provningar,
Ds 2023:8 (Klimat- och niringslivsdepartementet 2023).



Mal, delmal och atgarder

Mal 1:

Region Stockholm
utmarker sig genom
sitt prévnings-
vanliga klimat, sin
tydliga malbild och
sina konkurrens-
kraftiga processer.

Mal 2:
Vardgivare i Region
Stockholm leds,
organiseras och
resurssatts for att
genomfora kliniska
prévningar pa ett
skalbart satt.

Mal 3:
Vardgivare i
terapinatverk?

Mal 4:
Region Stockholm
har en hallbar

har tillgang till kompetens-
andamalsenligt forsorjning for
administrativt stod genomférande av

for planering och
uppfoljning av
kliniska prévningar.

kliniska prévningar.

Till respektive mal redovisas delmal och de atgarder som identifierats som viktiga att realisera for
att uppna malen. Flera atgarder innebar att genomfora pilotprojekt i syfte att préva och utvardera
enskilda metoder och processer i liten skala innan ett bredare inférande ar aktuellt. Erfarenheter
fran pilotprojekten kommer att definiera resursbehovet i termer av omfattning men ocksa vilken
typ av resurser som ar motiverade for att realisera malen.

Mal 1:

Region Stockholm utmarker sig genom sitt prévningsvanliga klimat, sin tydliga malbild
och sina internationellt konkurrenskraftiga processer.

Delmal

1. Det finns en dynamisk och strategisk terapi-
omradesinriktning for Region Stockholms
arbete baserad pa en analys av1ikemedel och
medicinteknik under utveckling, i relation till de
behov som vardgivare, forskare och patienter
haridentifierat.

2. Det finns en faststilld regional malbild som
utgdr ifran den strategiska inriktningen.

3. Region Stockholm samlar in och publicerar
beskrivande statistik over kliniska provningar
och som bidrar till férdjupad kunskap om
involvering i och genomforande av kliniska
provningar.

4. Information om kliniska prévningar som rekry-
terar forskningspersoner finns publikt tillganglig.

5. Region Stockholms arbete genomsyras av
samverkan och ett partnerskap kring kliniska
provningar.

Atgarder

For att dstadkomma onskvirda effekter behover
atgarderna fokuseras. Det sker med utgangspunkt
fran en 6verenskommen, strategisk inriktning.
Den strategiska inriktningen utarbetas genom
analys av foretagens pagéende forskning- och
produktutveckling kopplat till sjukdoms- och
terapiomrade inom kliniska provningar. Darefter
matchas detta mot vardgivares och virdmottaga-
res behov, med malet att identifiera prioriterade
terapiomraden. Det 4r den medicinska professio-
nen som ska bedéma huruvida en forfragan om att
genomfora en klinisk prévning kan eller har poten-
tial att tillmotesgd den tilltdnkta patientgruppens
medicinska behov. I denna process ingar dven att
identifiera nodviandiga forutsattningar for att
etablera ett partnerskap mellan berérda aktorer.
En generisk ansats och process for att peka ut en
strategisk inriktning testas och utvarderas inom
ramen for en pilot. Fokuseringen pa prioriterade

3 Med terapinitverk avses hir virdgivarévergripande nitverk som for en diagnos/indikation/patientgrupp samverkar

kring planering, genomforande och uppféljning kliniska préovningar.



terapiomraden skapar en inramning dir insatser
kan testas och utvarderas, for att sedan implemen-
teras och spridas.

Att konkretisera mélbilden &dr en forutsattning for
att, med st6d av indikatorer motsvarande antalet
startade kliniska provningar respektive andel
inkluderade forskningspersoner, kunna folja
maluppfyllnad och effekter 6ver tid. Malbild och
indikatorer skaligga i linje med Region Stockholms
ambition att Stockholm ska bli en av virldens
ledande life science-regioner (RS 2019—0751).

For att kunna tillgdngliggora beskrivande statistik
kravs utveckling av effektiva och héllbara metoder
for att 16pande samla in information om deltagande
iprovningar dir dessa genomfors, det vill sdga hos
enskilda vardgivare. Den insamlade informationen
ska ocksé kunna anvandas for att publikt synlig-
gora vilka kliniska provningar som rekryterar
forskningspersoner. Statistikinsamlingen far inte
resultera i ett orimligt resursutnyttjande hos

vardgivaren och de uppgifter som redovisas maste
vara tillforlitliga och av god kvalitet.

Insamlad, sammanstilld och redovisad informa-
tion dr angeldgen och fyller flera viktiga funktioner
som:

« synlighet och attraktionskraft

 uppfoljning av maluppfyllnad

« jamforelser och utvirdering av insatser

« mojlighet att agera pa nedéatgaende trender

Formagan att etablera partnerskap pa savil regional
som nationell nivd, kommer att vara en avgérande
faktor for att Region Stockholm ska vara en attrak-
tiv och konkurrenskraftig genomforare av kliniska
provningar. Regionala, virdgivarévergripande
terapinitverk dr en central del i partnerskapet.
Generiska processer for hur terapinétverk kan
inkluderasipartnerskapet kommer att testas och
utvarderas inom ramen for ett pilotprojekt. Som en
delipartnerskapet finns det etablerade former for
regelbunden dialog med invanare och patienter.




Mal 2:

Vardgivare i Region Stockholm leds, organiseras och resursséatts for att genomféra

kliniska préovningar pa ett skalbart satt.

Delmal

1. Detfinns en etablerad modell for terapinatverk,
inklusive nivistrukturering 6ver vardgivar-
granser, som ar forankrad i kunskaps-
styrningen.

2. Samlad statistik och indikatorer anvinds
16pande for mélstyrning av vardgivare i
Region Stockholm.

3. Vardgivare som ingar i terapinétverk har
publika, transparenta forskningsprislistor och
tecknar avtal som sikerstiller minst full
kostnadstickning for genomforande av kliniska
provningar.

4. Digitala verktyg och gemensamma arbetssétt
bidrar till effektivare genomforande av kliniska
provningar. Information om kliniska prov-
ningar som rekryterar forskningspersoner finns
tillgdnglig for invénare i Region Stockholm.

5. Processen for feasbility ar tillganglig, forut-
sdgbar och samordnad mellan vardgivare i
Region Stockholm.

BIDRAR

Envardgivare kan leda, medverka i och/eller bidra till
kliniska prévningar. Flertalet vardgivare behover bidra till
och medverka i kliniska préovningar medan ett fatal leder
dessa. Vardgivarens roll och ansvar kan variera mellan olika
kliniska prévningar.

Atgirder

I Region Stockholm finns en mix av vardgivare som
alla, oberoende av om de &r privata och arbetar pa
uppdrag drivsiegen regi av regionen, fyller viktiga
funktioner for genomforande av kliniska provningar.
Graden av involvering kommer att variera mellan
vardgivare och olika kliniska prévningar vilket
resulterari en nivastrukturering (bild 2).
Vérdgivarens roll och ansvari terapinétverk ska
synliggoras i 6verenskomna principer for terapi-
nétverket. Detta ska ske genom dialog mellan
nitverkets ingdende vardgivare och med relevanta
delar i kunskapsstyrningen, till exempel aktuellt
regionalt programomrade. Modell for terapi-
natverk och process for att etablera natverken med
utgdngspunkt fran den strategiska inriktningen,
identifieras och utvirderas i form av pilotprojekt.

For att starka terapinatverkens genomférande-
formaga av kliniska provningar ska mojligheterna
attinfora en ny karriarvag for provare, s. k. clinical
trialist, utredas. En "clinical trialist” ar en GCP-
utbildad+lakare somien del av sin tjanst ar finan-
sierad for att vara ansvarig provare och besvara
forfragningar om att genomfora klinisk prévning
(s k feasibility).

Beskrivande statistik, séval kvalitativ som kvanti-
tativ, av kliniska provningar inklusive utfall mot
enskilda indikatorer har relevans for en adekvat
mélstyrning, regionalt men dven lokalt hos respek-
tive vardgivare. Terapinitverken har en viktig
roll i samskapandet och forankring av vad som ar
rimliga malnivéer for det specifika terapiomradet.
Attinsamlade data kan brytas ned respektive
aggregeras pa vardgivar- och verksamhetsniva ar
av stor vikt. Individuella och aggregerade mal-
nivéer behover sdlunda forankras med respektive
ledningar for berérda vardgivare.

4 GCP - Good Clinical Practice, 4r ett internationellt regelverk som tillsammans med annan lagstiftning reglerar hur
kliniska provningar ska planeras, genomforas och rapporteras enligt det tillstind som Lakemedelsverket utfardar.



For att effektivisera och kvalitetssikra att kliniska
provningar genomfors kostnadseffektivt ska
terapinétverkens olika vardgivare upprétta och
publicera prislistor for de timtaxor (dvs. sjuk-
vardens sjdlvkostnadspris) som kopplar till prov-
ningarnas olika typer av behandlings- och uppfolj-
ningsbesok (forskningsbesok). Publika prislistor
okar transparens och forutsiagbarhet i systemet for
sévil vardgivare som for ansvariga foretag.

Digitaliseringen inom hélso- och sjukvérd erbjuder

mojligheter till att genomfora prévningsrelaterade
moment dir patienten befinner sig. For att fler

Mal 3:

invanareiRegion Stockholm ska beredas mojlighet
att deltaikliniska provningar ska nya, digitala och
decentraliserade arbetssitt 6verviagas, utvarderas
och utvecklas. Region Stockholm, dess vardgivare
och terapinitverk ska dérfor noga f6lja och bidra
till utvecklingen av decentraliserade kliniska
provningar dar sé ar relevant.

For att invanare i Region Stockholm ska kunna
informeras om for dem, relevanta kliniska prov-
ningar, ska digitala verktyg for detta Andamal
utvarderas och utvecklas, till exempel genom ett
verktyg i befintliga plattformar.

Vardgivare i terapindtverk har tillgang till &ndamalsenligt administrativt stod for

planering och uppféljning av kliniska prévningar.

Delmal

1. Det finns administrativt, digitalt stod for
resursplanering i vardverksamheten i samband
med planering och uppstart av kliniska prov-
ningar samt for forskningspersonens individu-
ella besoksplanering inom ramen for den
aktuella prévningen.

2. Vardgivaren har tillgang till centraliserad,
kvalificerad radgivning for att ingd, forhandla
och uppritta avtal med prévningens tillstands-
givna sponsor.

3. Vardgivaren har tillgang till verksamhetsnira
kvalificerat kompetensstod for uppfoljning av
avtal och ekonomi under och efter genomford
prévning.

Atgarder

Som ettled i att effektivisera det administrativa
arbetet runt en klinisk prévning och fa en béttre
forutsidgbarhet och 6verblick géllande genom-
forandekapaciteten, behovs robusta system som gor
det majligt att planera in, sikra och samtidigt fi en
overblick av de resurser som behovs 6ver tid for att
genomfora en provning i enlighet med prévningens
protokoll. Med resurser avses har savil kompetens
isamband med undersoknings- och behandlings-
besok som tillgang till relevant utrustning for de

undersokningar som ska genomforas inom ramen
for provningen. Information om den individuella
planeringen av forskningspersonens undersok-
nings- och behandlingsbesok resulterar ockséd i en
individuell vard- och behandlingsplanering for
forskningspersonens medverkan i provningen.

I Region Stockholm finns, inom vardgivares regi
och inagot fall med regionens uppdrag, ett begran-
sat antal administrativa stodfunktioner for att
ingd avtal om att genomfora en klinisk provning.
Utifran den strategiska inriktningen, malbilden
och indikatorerna for regionen behover kapaciteten
och tillgangligheten till etablerade stodfunktioner
effektiviseras och forstirkas parallellt med att
kompletterande stod etableras och tillgdngliggors.
Utgéngspunkten ar att stidrka och tillgingliggora
det som fungerar.

For att sdkerstilla att virdgivarens medverkan
ikliniska provningar skerilinje med avtalad
budget behover vardgivaren stod med uppfoljning.
Stodfunktionen behover finnas hos respektive
vardgivare och darfér kommer nitverk for
kunskaps- och erfarenhetsutbyte att vara sarskilt
viktigt att etablera och i synnerhet i fragor som ror
avtalsjuridik och hantering av personuppgifter.



Mal 4:

Region Stockholm har en hallbar kompetensférsérjning for genomférande

av kliniska prévningar.

Delmal

1. Deverksamheter som deltar i terapinatverk
har tillgang till och genomgar 16pande GCP-
utbildning och annan relevant fortbildning av
berorda medarbetare och chefer.

. Terapinatverk arbetar systematiskt med att
involvera juniora medarbetare som medpréovare
for att sdkerstélla kontinuerlig tillgang till
kvalificerade provare.

. Terapinatverken arbetar kontinuerligt med erfa-
renhetsutbyte.

Atgirder

Aktuell och kontinuerligt uppdaterad kunskap i
GCP ar avgorande for formagan och kvalificerar
for att fa genomfora foretagsinitierade kliniska

provningar. For att kunna konkurrera globalt
behover verksamheter som ingar i terapinatverk
redan i feasibilityprocessen kunna visa att berorda
medarbetare och chefer har adekvat utbildning och
ar kvalificerade. Med utgédngspunkt i de processer
som idag finns etablerade hos olika virdgivare for
att sikra atervixten av kvalificerad forsknings-
personal, ska generiska modeller utvecklas och
spridas.

Modeller och metoder for att stirka terapinit-
verken genom ett bredare erfarenhetsutbyte kring
processer och arbetssétt ska utarbetas inom ramen
for pilotprojekt.
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