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1 e Denna forstudie ar genomférd med finansiering fran det strategiska

Innovation Programme for Life Science innovationsprogrammet Swelife genom Vinnova.



Vi behover hoja

ambitionsnivan for kliniska

provningar i Sverige

Nettoomsattningen for svensk life sience-industri uppgick ar 2020 till 365 miljarder
svenska kronor (Kélla: Vinnova Rapport 2023:04 Arlig rapportering av regeringsupp-
draget N2021/02243). Exportintakter tilsammans med industriella investeringar i life
science-sektorn ar en viktig del i svensk ekonomi och lakemedelsindustrin tillhér idag
en av Sveriges basnaringar. Mojligheten att genomfoéra kliniska prévningar ar central
for att foretag ska investera i sval forskning som produktion av lakemedel i Sverige.
Goda férutsattningar for att genomféra kliniska prévningar och annan typ av forsk-
ning i Sverige ar darfor avgorande for att investeringar ska komma saval patienter och
halso- och sjukvarden, som samhallet i stort, till del. Kliniska provningar ar ocksa en
viktig del i halso- och sjukvardens I6pande kvalitetsforbattring och vidareutveckling.
Att delta i och genomféra kliniska prévningar (och andra typer av kliniska studier) ar
avgorande for att implementera nya terapier och behandlingsmetoder i klinisk rutin,
sarskilt sddana som ligger inom det precisionsmedicinska omrédet. Dessvarre visar
antalet ansdékningar om att genomféra kliniska prévningar i Sverige en vikande trend
sedan mitten av 2000-talet; en trend som Sverige (hittills) inte formatt vanda (kalla:
Lakemedelsverkets statistik for kliniska provningar av lakemedel och medicintekniska
produkter. Se dven Ds 2023:8 Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar
for kliniska prévningar).

Forstudiens projektparter ar dverens om att ambitionsnivan for kliniska prévningar i
Sverige behover hojas séval utifran ett tillvaxt- som ett patientperspektiv. Parterna ar
ocksé éverens om att ett etablerat, nationellt partnerskap mellan halso- och sjuk-
varden och naringslivet kravs, som sékerstéller att effekterna fran tillvaxten inom life
science-sektorn i slutdndan kommer patienterna till del.

Mot bakgrund av ovan har foljande centrala antagande legat till grund for férstudiens
genomforande:

1. Partnerskapet ska starka konkurrenskraften for foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar.

2. Fler svenska patienter ska kunna dra nytta av lakemedelsindustrins tillvaxt i form
av att fler kliniska prévningar genomfors i Sverige.

3. Strategiska prioriteringar av insatser, resurser och finansiering kravs fér att uppna
6kad konkurrenskraft.

4.Okad och forbattrad genomférandekapacitet for kliniska lakemedelsprévningar
inom svensk halso- och sjukvard och starkt samverkan mellan vardgivare,
ar avgorande for att nd malet.

5. Parterna behdver enas kring finansiering, forpliktelser, beslutsprocesser och
uppfolining, eventuellt genom avtal pa flera nivaer.

6. Ett svenskt partnerskap i linje med de danska och norska motsvarigheterna kan i
forlangningen skapa en grund fér ett gemensamt skandinaviskt erbjudande.
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Rekommendationer

till ett framtida partnerskap

for kliniska provningar

Skriftliga 6verenskommelser ar en
central forutsattning

Framgangsrika samverkansstrukturer bygger pa tidig inkludering, tydlig styrning,
definierade gemensamma mal och en balans mellan nationell samordning och lokal
férankring. Legitimitet skapas genom bred representation, medan framdrift kraver for-
ankrade &taganden och tydlig kommunikation. Partnerskapet bor darfor utformas med
ett forankrat styrsystem, dar bred representation méter tydlig mandatférdelning.

Partnerskapet bor ocksa utveckla en effektlogik dar mal kopplas bade till strategisk
plan (ex. natverk, policy, attraktion) och till operativa, tydligt avgransade insatser med
métbara indikatorer som majliggér systematisk uppféljining inom partnerskapets olika
nivaer. Till dessa mal behdver en uppfoliningsmodell etableras med bade kvalitativa
och kvantitativa indikatorer, och utvardering som sker I6pande fran start inom partner-
skapets olika nivéer. Detta mojliggor kontinuerliga justeringar av saval arbetssétt som
malséattningar och darmed att storsta maojliga nytta uppnas.

Oavsett partnerskapets juridiska form behdver samverkan regleras skriftligt, forslagsvis
genom en central huvuddverenskommelse som kan kombineras med avtal pa olika
nivaer inom partnerskapet och for separata omraden.

Transparens och faktabaserad styrning
skapar bred forankring

Faktabaserade underlag &r centralt for saval strategiska prioriteringar som for att
skapa bred férankring och traffsaker marknadsforing. For att &stadkomma detta

och ge forutsattningar att agera, kravs ett datadrivet arbetssatt och ett transparent
beslutsstdd som fokuserar pa att visualisera data. Genom det datadrivna arbetssattet
etableras &ven ett gemensamt sprak mellan offentlig och privat sektor, vilket bidrar

till att partnerskapet kan anamma samma affarsmassiga tank som lakemedels-
bolagen anvander nar de bestammer sig for var de férlagger sina prévningar.

Ett datadrivet arbetssatt ar &ven centralt for uppfoljining av partnerskapets arbete

och férbrukade medel.

Ett partnerskap har utmarkta forutsattningar att ge stéd och guidning, samt stélla krav
och tillse att regionerna bygger upp strukturer for insamling av data. | dessa strukturer
behdver kompetens for att driva kravstéallning och insamling av regionala data kring
kliniska proévningar ingd, samt resurser for arbete med att forsta, analysera och
synkronisera dessa data mot kommersiella databaser.

For att skapa aktuella lagesbilder som majliggor tidigt agerande pa utvecklings-
mdjligheter i de Kkliniska prévningsprocesserna bor partnerskapet etablera en
interaktiv plattform med grafer. Dessa bor uppdateras mot kommersiella databaser
(exempelvis Citeline) och kompletteras med andra, lokala och regionala, datakallor.

Slutrapport — Introduktion
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Fokus pa samordning och starkt
genomforandekapacitet som forebild

Danmark och Trial Nation, samt NorTrials i Norge, lyfts ofta fram som férebilder for
partnerskap inom kliniska studier i en nordisk kontext. Ett svenskt partnerskap som
motsvarar de danska och norska partnerskapen i tillrackligt hég grad kan lagga en
grund for ett framtida samlat skandinaviskt erbjudande och en gemensamt starkt
skandinavisk konkurrenskraft, utan att for den skull bortse ifrdn den reella konkurrens-
situation som foreligger Ianderna emellan.

Partnerskapet bor prioritera foretagsinitierade kliniska prévningar, samtidigt som det ar
valférankrat i halso- och sjukvardens linjeorganisationer. Partnerskapet behéver fung-
era som en nationell kontaktpunkt med tydliga erbjudanden till industrin. Det behdver
kompletteras med internationell narvaro vid branschledande kongresser och strategis-
ka affarsméten genom samarbete med exempelvis Business Sweden.

Idealiskt bor allokering av medel inom partnerskapet utgéras av en modell sa flexibelt
konstruerad att fasta/l6pande kostnader kan finansieras av statliga medel. Riktade
allokeringar behéver samfinansieras med aktdrerna for att skapa &garskap och bygga
ett strukturkapital som l&ngsiktigt starker genomférandekapacitet. Dartill bor partner-
skapet vara éverens om och verka fér att genomférande av kliniska prévningar ska
vara ett meriterande karriarsteg for bade lakare och sjukskéterskor.
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Forstudiens
genomforande

Syfte och mal

Syftet med forstudien var att projektets parter tillsammans skulle testa och
undersdka genomfdrbarheten i hur en svensk version av ett nationellt partnerskap
skulle kunna utformas.

EVENTUELLA
PARTNERSKAP
Effektmal
partnerskap

* Koordinator  Erfarenhets-/ » Okad datadriven  Avtalsmodell (ex

« Projektledare kunskapsutbyte, kunskap och konsortialavtal)
« AP-ledare och dialog beslutsstéd med definierade
projektdeltagare * Testa ta fram * Samsyn och avtalsomraden

. . beslutsstod forstaelse om « Erfarenhet (test)
o Hesrs fc?r qata- ur databasen avtalsmodell for av databa-
basen Citeline Citeline partnerskapet o g T
 Avtalsjuridisk « Beskriva priorite- « Modell for priori'_(eringar av
konsult ringsprocess terapinatverk tferaplomraden
« Framtagande av « Forstaelse for * Okad kompe-
partnerskapets och kunskap tens och delade
avtalsmodell om vad som erfarenheter
« Omvarlds- gor TrialNation
bevakning, resp. I\!orTriaIs
studiebesok framgangsrika

* Forankring i
referensgrupp

Forstudiens mal och nytta
» Att teoretiskt testa och undersdka genomférbarheten i de delar av ett nationellt
partnerskap for kliniska prévningar som projektparterna identifierat som béarande.

¢ En gemensam kompetensutveckling och delande av erfarenheter, samt utforsk-
ande av samsyn kring partnerskapets utformning, ataganden och reglering bland
projektparterna.

* Att identifiera tillforlitiga metoder for strategiska vagval, att gemensamt uppna
inklusionsmal/kvalitet i genomfoérande, organisering och malsattningar som ar av
stor betydelse och darfor prioriterade bland parterna i ett potentiellt partnerskap.

Forstudiens effektmal

« Férhoppningen bland projektets parter &r att resultat frn forstudien i nasta steg
ska bereda vagen for en starkt samverkan mellan naringsliv och sjukvards-
regionerna genom etablerandet av ett nationellt partnerskap.

Projektkonstellation

Projektgruppen har utgjorts av representanter for projektparterna Region Skane,
Region Stockholm och Vastra Gétalandsregionen respektive Iakemedelsindustrins
branschorganisationer Lif och Sweden Bio. Projektet har ocksa haft en bred refe-
rensgrupp som inkluderat évriga universitets-/ALF-regioner, ytterligare relevanta
branschorganisationer, berérda statliga myndigheter samt patient-/narstaende-
organisationer. Projektgruppen har I6pande rapporterat till, en av projektparterna
utsedd styrgrupp for projektet.

Slutrapport — Introduktion

En modell fér
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och halso-

och sjukvards-
regionerna finns
pa plats

Fler patienter
drar nytta av
industrins tillvaxt
genomkliniska
prévningar

Fler féretag valjer
att genomféra
kliniska prév-
ningar i Sverige
Sverige far 6kad
konkurrenskraft
for kliniska
prévningar och
uppvisar ett
samlat svenskt
erbjudande

Sverige okar

sin genom-
férandekvalitet
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for bade Kliniska
prévningar och
annan klinisk
forskning
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Forvantade leveranser

De leveransplaner som formulerades i ansdkan till Swelife har legat till grund
for respektive arbetspaket. Merparten av leveranserna har kunnat uppnas med
vissa justeringar under vags gang pa grund av delvis andrade forutsattningar.
(Se vidare under rubriken Tillvagagangssatt.)

Leveransplan for Arbetspaket 1:
« Overgripande projektledning

Leveransplan for Arbetspaket 2:
¢ Relevanta dataset och analyser av dessa

» Beslutsstdd baserat pé analyserade data fran databasen

» Beskrivning av process for prioriteringar och urval av relevanta terapiomraden
som Sverige bor fokusera pa baserat pa beslutsstod

Awvikelse:

En fullstandig process for prioriteringar och urval har inte kunnat tas fram eftersom
det under projektets genomférande inte har funnits en entydig malsattning med
och bild av partnerskapets org---anisationsform och beslutsmandat.

Leveransplan fér Arbetspaket 3:
* Avtalsforslag bestdende av ram, omraden och eventuella nivaer

 Svar pa fragan ”Vad (till exempel vilka ataganden) innebar det att som aktor
bli medlem i partnerskapet?”

Avvikelse:

Projektet har inte kunnat leverera ett fardigt avtalsforslag. | stéllet har en kartlagg-
ning och analys av befintliga samverkansstrukturer i Sverige genomforts. Leve-
ransen bestar av analyser av avtalsreglerade samverkansformer och hur dessa
paverkar avtalsomraden.

Leveransplan fér Arbetspaket 4:
* Beskrivningar, analyser och slutsatser om utvalda delar i Trial Nation och
NorTrials samt vid behov modeller fran ytterligare 2-3 lander.

 Lardomar frdn hur man gjort i jamforelselanderna anvands for att rigga den
svenska modellen (kopplar till AP 3) och mdjliggéra framtida synkning av de
nordiska erbjudandena.

Awvikelse:

Analyser och slutsatser om utvalda delar i NorTrial och TrialNation beddémds ha
varit tillrackligt uttdmmande for projektets malsattning varfor ytterligare landers
modeller inte inkluderats.

Tillvagagangssatt

Projektet ansoktes om och startade i tiden mellan det att utredningen “Forslag pa
atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar — for en battre
valfard och en starkare life science-sektor (Ds 2023:8)” presenterats i mars 2023
och att Lakemedelsverket fatt regeringsuppdraget om att foresla forbattrade forut-
sattningar och starkt genomférandekapacitet for kliniska prévningar i juli 2024.

Projektplanen och ansékan utformades av parterna gemensamt och utgick fran
nagra, av projektets parter utvalda, delar i ett tAnkt framtida svenskt partnerskap
for kliniska prévningar. Att arbetet med att utveckla projektplan och skriva ansékan
gjordes i samarbete mellan de parter och representanter som sedan aven ingick

i projektets genomférande ledde till god férankring och inramning av projektet.
Det minskade startstrackan nar projektet val startade.

Slutrapport — Introduktion
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Projektet har genomforts som en férstudie med syfte att ta fram méjliga och
anvandbara modeller som kan anvandas for att bidra till formeringen av ett kon-
kurrenskraftigt svenskt partnerskap for kliniska prévningar. Behovet av att kalibrera
och stdmma av projektets leveranser mot omvarlden identifierades tidigt. Darfor
har projektet kontinuerligt rapporterat och stamt av mot en styrgrupp bestaende
av forsknings-, utvecklings- och innovations (FoUl) direktérer och verkstallande
direktorer for projektets parter. Projektgruppen har ocksa kontinuerligt traffat tva
referensgrupper for att presentera och diskutera innehall, leveranser och resultat.
De tva formella referensgrupperna har bestatt av universitetsorternas FoUl-direk-
térsnatverk och en sammansatt referensgrupp bestadende av representanter

fran Lakemedelsverket, Vetenskapsradet, ASCRO, EUPATI, Funktionsratt Sverige,
Riksférbundet sallsynta diagnoser och Swedish Medtech. Deltagande repre-
sentanter i den sammansatta referensgruppen har delvis varierat. Representant
for Swedish Medtech deltog i de tva forsta métena och valde sedan att kliva ur
referensgruppen. Representant for EUPATI deltog i det forsta moétet, men ersattes
till det tredje métet med representanter for Funktionsratt Sverige och Riksférbun-
det séllsynta diagnoser. Dessutom har projektet vid ett flertal tillfallen bjudits in att
presentera resultat och framdrift for FoU-direktorsnatverket dar samtliga 21 regioner
sitter med. Dessa kontinuerliga dialoger och kontaktytor har varit mycket viktiga for
att sdkerstélla projektets relevans och transparens.

Samtliga méten med styr- och referensgrupper genomférdes pd i god tid schema-
lagda métestider, digitalt och med i férvag kommmunicerade agendor och underlag.
Samtliga mdten har dokumenterats med métesanteckningar som distribuerats till
alla deltagare med mojlighet att kommentera och féresla andringar.

Projektets innehéll och leveranser har till viss del behdévt omformas och uppdate-
ras under projektets gang. Nar projektanstkan skrevs var ambitionen att adres-
sera bade kliniska lakemedels- och medicintekniska prévningar. Vi visste dé inte
tillrackligt mycket om hur innehéllet i Citelines databaser skulle kunna anvandas
eller vilken kvalitet data hade. Innehéllet i databaserna vad géller medicinteknik var
inte tillfredsstallande for projektets &ndamal och i méten med den sammansatta
referensgruppen, dar branschféreningen Swedish Medtech deltog, blev det tydligt
att projektets innehall framfor allt skulle kunna vara relevant for de foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningarna. Av de anledningarna valde projektgruppen, i
dialog med styrgruppen, att avgransa projektets innehall till att fokusera pa fére-
tagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

Lakemedelsverket fanns med i en av de formella referensgrupperna redan nar
projektet startade. Nar regeringsuppdraget om att foresla forbattrade forutsatt-
ningar och starkt genomférandekapacitet for kliniska préovningar kom i juli 2024,
utvidgades kontakten och dialogen i relation till regeringsuppdraget. Projektgruppen
har kontinuerligt presenterat och diskuterat innehall, resultat och leveranser med
projektledaren for Lakemedelsverkets regeringsuppdrag och aven deltagit,

pa inbjudan, i de utvecklingssprintar som genomforts inom ramen for uppdraget.

Projektet (denna forstudie) adresserar en delmangd av det som ingar i
Lakemedelsverkets regeringsuppdrag.

Slutrapport — Introduktion
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Resultat

| ansdkan till Swelife formulerades ett férvantat resultat av férstudien som inne-
bar att ndgra av ett framtida partnerskaps barande delar skulle konkretiseras och
testas. Men ocksa att kunskaper och insikter pa en mer évergripande niva skulle
genereras. Projektparterna konstaterar att de flesta av férstudiens intentioner och
férvantade resultat till stérsta del infriats. Och att andra viktiga insikter gjorts under
vagen. Att skapa konkurrenskraftiga férutsattningar for foretagsinitierade kliniska
prévningar ar en komplicerad process i ett komplext system av beroenden som
kraver en ingdende analys och forstaelse for faktorer som paverkar varandra. Det
ar ocksé en komplicerad process som ingen av Sveriges 21 regioner kan adressera
eller genomfora pa egen hand. Definiering av gemensamma malsattningar och
forflyttning mot dessa maste ske i samarbete, pa ett liknande satt som inom denna
begransade forstudie. Att projektet genomférts parallellt med ett regeringsuppdrag
har bade komplicerat genomférandet, men samtidigt gett projektet en dragkraft
och en kansla av aktualitet och prioritet.

Arbetsformen inom ramen for ett avgransat projekt har varit en bra grund for
erfarenhets- och idéutbyte, samt 6kad forstaelse for parternas férutsattningar och
utmaningar. Det har aven lett till samarbeten utanfor projektets ramar.

Forstudiens forvantade resultat Status

En 6kad, datadriven kunskap och ett beslutsstod for strate- Uppnétt
gisk prioritering av terapiomraden inom vilka genomférande-
kapacitet av kliniska prévningar i Sverige behover starkas.

En forstaelse for om modellen for s k konsortialavtal &r rele- Delvis
vant och andamalsenlig for att reglera ett partnerskap, hur uppnatt
avtalskonstruktionen (eventuell nivastrukturering) boér utfor-

mas samt tydliggora respektive parts ataganden.

En modell fér hur nationella terapinatverk inom ramen for Delvis
partnerskapet och 6ver region- och vardgivargranser, kan uppnatt
etableras och fungera dver tid och som ett satt att starka

Sveriges formaga att planera for och genomféra kliniska

prévningar.

Ett erfarenhets- och kunskapsutbyte mellan projektparterna Uppnatt
avseende arbetssatt, processer, insikter och vagval.

En fordjupad dialog med de danska och norska partner- Uppnétt

skapen (TrialNation och NorTrials) som best practice for
foretagsinitierade, kliniska prévningar.

For en mer detaljerad genomgang av forstudiens leveranser, resultat och lardomar
hanvisas till bilagorna for respektive arbetspaket.

Slutrapport — Introduktion
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Bilagor

Bilaga 1:
Ordlista och definitioner

Bilaga 2:
Strategisk inriktning och prioriterade styrkeomraden
(arbetspaket 2)

Bilaga 3:
Modell fér partnerskapets avtalsomraden
(arbetspaket 3)

Bilaga 4:
Omvarldsbevakning
(arbetspaket 4)

Det finns aven ett utdkat material med presentationsbilder och som visuellt
beskriver modellen for det datadrivna beslutsstédet med exempel pa data,
samt en detaljerad metodbeskrivning for detta. Du kan ta del av det utdkade
materialet pa SwedenBIOs hemsida (https://swedenbio.se)

Slutrapport — Introduktion
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Ordlista
och definitioner

Avtalsbaserad samverkan
Ett samarbete som bygger pa de avtal som ingas mellan parterna.

Beredskap

Syftar till de forutsattningar som behdver finnas i form av processer och rutiner
for att kunna ta emot och bearbeta studieférfragningar samt genomféra kliniska
prévningar pé ett effektivt satt.

Beslutsstod
Olika metoder som stddjer manskligt beslutsfattande genom att samla in, féradla
och presentera data och information.

Center/Senter

En fysisk eller organisatorisk enhet dar kliniska préovningar genomférs. Centret
kan vara en del av ett sjukhus eller en forskningsinstitution och representeras av
terapinatverk.

CRO (Contract Research Organization)
Ett foretag som pé uppdrag av lakemedelsbolag eller forskare hanterar delar av
eller hela genomférandet av en klinisk prévning.

CRISTIN (Current Research Information System in Norway)
En nationell databas dar norska forskare och institutioner rapporterar in kliniska
prévningar och annan forskning.

CTIS (Clinical Trials Information System)
EU:s centrala databas for kliniska prévningar, som hanterar registrering,
godkannande och rapportering av studier.

Envhersministeriet
Danska Miljdministeriet, som har lyft méjligheten att utveckla en standardmall for
ekonomiska kontraktsférhandlingar inom kliniska prévningar.

Feasibilityportal
En digital plattformm som anvands av NorTrials och andra aktérer for att effektivt
hantera och matcha studieforfragningar med kliniska prévningssiter.

Férmaga

Med férmaga menas den kompetens och expertis som kravs for att genomfora
prévningen pa ett sékert satt, vilket &ven inkluderar erfarenhet av att hantera
kliniska prévningar.

Forutsattningar

De omstandigheter, resurser och regelverk som maste finnas pa plats for att moj-
liggdra och effektivisera genomférandet av kliniska prévningar. Det kan inkludera
juridiska, etiska, medicinska och operativa krav samt organisatoriska strukturer.

Good Clinical Practice (GCP)
En internationell kvalitetsstandard for genomférandet av kliniska prévningar som
sakerstaller att studier genomfdrs etiskt och vetenskapligt korrekt.

Helse- og omsorgsdepartementet
Det norska halso- och omsorgsdepartementet, som ansvarar for sjukvardspolitik
och finansiering av Kkliniska prévningar.

Slutrapport — Ordlista och definitioner
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Infrastruktur

Anlaggningar, databaser, provningsenheter, samt all den personal och utrustning
som behdvs for att utféra klinisk forskning och kliniska studier och ena sidan, och
4 andra sidan system, verktyg och funktioner som kravs for att kliniska studier ska
kunna bedrivas konsekvent och i stor skala med tillrackligt hdg kvalitet.

Juridisk person
En organisation, som bland annat kan sluta avtal, &ga egendom, ha fordringar
eller skulder och vara part i domstol.

Kapacitet

Refererar till de resurser och den infrastruktur som behdvs for att genomféra
kliniska provningar, vilket inkluderar tillgang till lampliga faciliteter, utrustning,
personal och finansiering, men aven patienter.

Klinisk prévning

Interventionsstudie med lakemedel och/eller medicinteknisk produkt (kommersiell/
foretagsinitierad eller icke-kommersiell/prévarinitierad/akademisk). Kraver tillstand
fran Lakemedelsverket for genomférande.

Kontextuella faktorer
Yttre omstandigheter som paverkar férutsattningarna for kliniska prévningar,
exempelvis lagstiftning, finansiering och sjukvardens organisation.

Legemiddelindustrien (LMI)
Norges branschorganisation for Iakemedelsindustrin, som samverkar med
NorTrials for att starka kliniska prévningar i landet.

NEXT
Ett tidigare danskt nationellt partnerskap for kliniska prévningar, som foregick
etableringen av Trial Nation.

Nordic Trial Office
Ett nordiskt samarbetsinitiativ med syfte att starka regionens attraktionskraft
fér internationella kliniska prévningar.

NorCRIN

Norges nationella forskningsnatverk for kliniska prévningar, som erbjuder
forskningsstdd och arbetar med kompetensutveckling samt harmonisering
av processer.

NorTrials

Norges nationella partnerskap for kliniska prévningar, dar sjukhus, industri

och akademi samarbetar for att 6ka antalet studier och starka genomférande-
kapaciteten.

Operativ niva
Avser enhetsnivan med fokus pa genomférandekapacitet, infrastruktur
och incitament.

Partnerskapsmodell

En samarbetsstruktur mellan olika aktérer (halso- och sjukvard, akademi, industri,
myndigheter, intresseorganisationer) for att gemensamt forbattra forutsattningar
fér och genomférandet av kliniska prévningar.

Regionala Helseforetakena (RHF)
De fyra norska sjukvardsregionerna som ansvarar for specialistvard och spelar
en central roll i genomfdrandet av kliniska prévningar.

Slutrapport — Ordlista och definitioner
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Samarbete
En mer formaliserad och operativ samverkansform som ofta regleras genom
avtal eller kontrakt. Samarbetet sker mellan parter som delar ansvar fér konkreta

aktiviteter eller projekt, t.ex. genomférande av kliniska prévningar, dar roller, resurser

och &taganden &r tydligt definierade

Samverkan

En strategisk, frivillig och ofta dvergripande form av samarbete mellan olika aktérer

som har gemensamma maél, men dar varje part behaller sitt sjalvstandiga ansvar
och mandat. Samverkan kéannetecknas av dialog, gemensam inriktning och
omsesidigt utbyte utan formella avtal.

Strategisk niva

Avser den styrande nivan med fragor kring ansvar och strategisk inriktning med
fokus pa ledning och styrning, samverkan, avtals-/avgifts- och finansierings-
modeller samt marknadsfoéring.

Taktisk niva
Avser organisationsnivan med fragor kring operationalisering med fokus pa
organisation fér genomfdrande, terapinatverk, utvardering och uppféljning.

Terapinatverk
Ett organiserat samarbete mellan sjukhus, forskare och féretag inom ett specifikt
terapiomrade.

Trial Nation
Danmarks nationella partnerskapsmodell for kliniska prévningar, dar industri,
akademi och vardsektorn samarbetar for att attrahera och genomféra studier.

Prévare
Den person som ansvarar for genomférandet av en Klinisk prévning pa ett enskilt
prévningsstalle/site.

Prévningsstalle/Site
Den fysiska plats dar en klinisk prévning genomfors.

Slutrapport — Ordlista och definitioner
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En modell
for strategiskt
beslutsstod

Pa en 6vergripande niva syftar forstudien till att undersdka och konkretisera ett antal
barande delar i ett framtida partnerskap for kliniska prévningar och vad som skulle
krévas for att realisera dem.

En av dessa barande delar har antagits vara ett datadrivet arbetssatt for strategisk
prioritering av omraden inom vilka genomférandekapacitet av kliniska prévningar
behdver starkas. For att &stadkomma ett s&dant arbetssétt kravs ndgon form av
beslutsstdd. Arbetspaket 2 (AP2) har darfér haft som malsattning att utveckla och
testa en modell for strategiskt beslutsstdd som:

1. visualiserar aktuella data och synliggdr parametrar som bér beaktas inom
relevanta omréden

2.vagleder beslutsfattare i valet av prioriterade omraden dar Sverige bor etablera
eller forstarka existerande terapinatverk

En viktig utgdngspunkt ar att det strategiska beslutsstodet ska vara just vagledande.
Det kommer inte ensamt kunna ge svar pa prioriteringsfragor. Men det kommer att
ge vardefull input pa vagen mot beslut och det bidrar till en transparens som gor det
majligt att folja vilka avvagningar som gjorts.

Ett annat centralt grundantagande har varit att beslutsstddet ska bygga pa
strukturerad, reproducerbar information fran férdefinierade kallor, féretradesvis via
offentligt tillgangliga data.

Genom det datadrivna arbetssattet etableras &ven ett gemensamt sprak mellan
offentlig och privat sektor, vilket bidrar till att partnerskapet kan anamma samma
affarsmassiga tank som lakemedelsbolagen anvander nar de bestammer sig for var
de forlagger sina provningar. Dessa beslut baseras i allt stérre utstrackning pa hur
Sverige presenteras i internationella, kommersiella databaser. For att bli konkurrens-
kraftiga behdver vi inte bara forsta vad som ligger i bolagens utvecklingspipeline utan
aven se vad de ser nar det tittar pa Sverige. Och gdra allt vi kan for att den bilden

ska vara sa fordelaktig som mojligt.
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”For att bli konkurrenskraftiga
behover vi inte bara forsta
vad som ligger i bolagens
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se vad de ser nar det tittar
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Arbetspaketets syfte och mal

Malsattningen har varit att ta fram en modell for hur ett beslutsstod skulle kunna se ut
och anvandas. Och att testa genomférbarheten i metodiken avseende strategisk prio-
ritering for féretagsinitierade, kliniska prévningar i de regioner som deltar i férstudien.

Syftet med beslutsstddet ar vagleda partnerskapet i valet av strategiskt prioriterade
terapiomradden genom att:

* matcha global efterfragan och internationell konkurrens med svensk kapacitet

« synliggdra omraden dar matchning finns eller omraden dar Sverige behdver
satsa for att kunna matcha efterfragan.

Forvantade leveranser fran AP2 har varit:
1. Relevanta dataset och analyser av dessa
2. Beslutsstod baserat pa analyserade data fran databasen

3. Beskrivning av en process for prioriteringar och urval av relevanta terapiomraden
som Sverige bor fokusera pé baserat pa beslutsstdd.

Punkt 1 har levererats enligt plan. | punkt 2 har en modell for beslutsstéd tagits fram.
Modellen innehaller mycket anvandbart data och forslag pa visualiseringar, men
modellen &r inkomplett pa grund av avsaknad av vissa centrala data i tillgangliga
kallor. Punkt 3 har ej kunnat utféras eftersom det under projektets genomférande inte
har funnits en entydig malsattning med och bild av partnerskapets organisationsform
och beslutsmandat. Darfér beskriver beslutsstédet inte en process for prioriteringar
och urval.

Angreppsatt

Utifran arbetspaketets syfte och mal har AP2 arbetat i tva huvudsakliga spar:

1. Databasanalyser av Citelines kommersiella, internationella databaser Trialtrove,
Sitetrove och Pharmaprojects for att identifiera vilken typ av information avseende
kliniska, foretagsinitierade lakemedelsprovningar som ar majligt att extrahera fran
dessa kallor.

Ex: Hur ser den globala lékemedelsutvecklingen ut? Hur kan vi arbeta proaktivt fér
att férsta behovet av kommande lakemedelsprévningar? Hur framstar Sverige i den
internationella konkurrensen?

2. Regioninventering att identifiera och diskutera lokala datakallor och annan
tilgénglig, lokal information som ar kopplad till kliniska prévningar i de tre storstads-
regionerna. Tankar och resultat delades och diskuterades med ytterligare ett antal
regioner av varierande storlek och geografisk spridning.

Ex: Vad har regionerna eller svenska myndigheter tillgang till for data kring de
prévningar som utférts i Sverige de senaste aren? Hur ser Sveriges befintliga
genomfdrandekapacitet ut?

Databasanalyser

En stor del av arbetet har bestatt i en iterativ process for urval av relevanta parametrar
och matvarden, samt hur dessa parametrar kan visualiseras och anvandas strategiskt
och eller taktiskt. Mer konkret har detta handlat om att definiera:

« vilka parametrar som kan och bér inga i beslutsstodet

« vilken typ av data/méatvarden som bor inga for att belysa dessa parametrar

« vilka kallor som &r lampliga att anvanda, och vilken niva av tillganglighet som
ar acceptabel

* hur datainhamtning kan (eller skulle kunna) g4 till

* hur data kan (eller skulle kunna) visualiseras.

Slutrapport — Arbetspaket 2

“En stor del av arbetet har bestatt i
en iterativ process for urval av rele-
vanta parametrar och matvarden”
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Analyserna av Citlines internationella databaser visade att tackningsgraden av
svenska studier &r nagot ofullstandig, men projektet har inte identifierat ndgon
battre kalla. Det &r viktigt att papeka att alla kallor har sina egna inklusionskriterier.
Det &r alltsé inte helt rattvisande att jamfora Citelines data pa faktiskt startade prov-
ningar som innehaller landet Sverige med Lakemedelsverkets listor ver godkanda
prévningsansoékningar i Sverige. En djupare analys éver anledningen till att vissa
prévningar saknas, eller att vissa prévningar saknar information, ligger utanfér
projektets omfang.

Regioninventering

Efter ett antal iterationer enades projektets parter om en handfull frdgor rérande
kompetens, resurser, patientunderlag, etablerade samarbeten och infrastruktur.
Sjukdomsomradet bréstcancer valdes ut som exempelomrade eftersom det
ansags relativt |att att undersoka.

De tre regioner som ingar i projektet fick i uppgift att ta reda pa svaren pa fragorna,
och redovisa hur de gick tillvaga. Resultaten sammanstélldes till en generell metod,
som &ven stdmdes av mot ytterligare ndgra regioner (Ostergétland, Blekinge,
Vastmanland och Vasterbotten). Dessa regioner bekraftade att de skulle ga tillvaga
pa ungefar samma satt vid en inventering av regional genomférandekapacitet.

Svaren pa fragorna och tillvagagangssattet som regionerna anvande sig av visar
tydligt att tillgangligheten till data kring faktisk genomférandekapacitet ar bristfallig
och personberoende. Regionerna kan oftast svara pa frdgorna men det kraver ett
manuellt arbete som inbegriper personliga kontakter via telefon och mail. En mycket
liten del av svaren finns kvantitativ form i offentligt tillgangliga kallor.

Slutrapport — Arbetspaket 2

“Svaren pa frdgorna och tillva-
gagangssattet som regionerna
anvande sig av visar tydligt att
tillgangligheten till data kring
faktisk genomférandekapacitet ar
bristfallig och personberoende.”
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Resultat

“Beslutsstdédet kan anvandas
strategiskt for att identifiera
svenska styrke- eller bristomraden
for prioriterade insatser.”

Projektet har utvecklat en modell av ett datadrivet beslutsstdd i fyra delar (se fig. 1).
Beslutsstddet kan anvandas strategiskt for att identifiera svenska styrke- eller
bristomraden for prioriterade insatser. Det kan &ven anvandas taktiskt for
exempelvis utvardering av genomférandekapaciteten hos exempelvis en region
eller prévningsnatverk.

Beslutsstédsmodellen bygger péa tva funktioner:

1. Att zooma in och ut, dvs att navigera fran det globala perspektivet, till det
europeiska, till det svenska och till slut det regionala och lokala i form av
enskilda prévningssites.

2. Att veckla ut mer detaljerad information pa vald niva, dvs att inom ett intressant
terapiomrade titta narmare pa enskilda indikationer, kliniska faser, foretags-

sponsorer mm.

Det &r nar vi kommer ner pa detaljnivd som de internationella jamférelserna blir
anvandbara for att hitta svenska styrkeomraden. Vissa sjukdomar sticker ut nar

vi till exempel tittar pa varje indikations andel av den totala mangden prévningar i
Sverige, jamfort med globalt och europeiskt snitt. Dessa mer matematiska insikter
kan sedan foljas upp med kvalitativ kunskap sdsom incidens i befolkningen,
férutsattningar i varden, patientbehov mm.

Steg Fragor som besvaras Parametrar som visualiseras Fig.1
1 Vad beforskas i * Global utvecklingspipeline fran
Global varlden just nu? bolagsperspektiv.
que;_:kllngs- Vad ar kommande « Oversikt av prekliniska projekt, globalt.
ipeline B
PP behov av Erovnlngar « Europeisk konkurrens:
(prognos)? antal prévningar i Europa.
Vilka provnlng’)ar « Antal startade prévningar globalt
pagar just nu’ 2020-2024. Per terapiomrade, stérsta
sjukdomsomraden och projektfas.
 Antal startade prévningar i Europa
2020-2024. Per terapiomrade, storsta
sjukdomsomraden och projektfas.
2 Hur har Sverige * Antal startade provningar i
Historisk levererat inom olika Sverige 2020-2024. Per terapiomrade,
genomfdrande- omraden historiskt, storsta sjukdomarna och férdelning
kapacitet i en internationell mellan faser.
jamférelse? « Andel prévningar inom respektive
omrade jamfort med internationella snitt.
« Utfallsmatt.
3 Vilka parametrar belyser * Antal aktiva huvudprévare
Potentiell om Sverige har kapacitet och siter i Sverige
genomférande-  att genomféra en prévning . Akademisk spets och Key
kapacitet iqom ett visst Eerapi- eller opinion leaders
sjukdomsomrade?
4 Vad behdver en region * Metod fér insamling av:
Vallderag eller ett prd\./mng.snatverk « Tillganglig kompetens och resurser
genomférande-  kunna uppvisa for att Pati derl
kapacitet bedémas ha en hég chans LB ULTEET B

att faktiskt genomféra
prévningar inom ett
sérskilt omrade?

 Etablerade samarbeten
« Erforderlig infrastruktur

Ett grafiskt material som tydligare visar modellen av det datadrivna beslutsstddet
och exempel pa data, finns tillgangligt pa swedenbio.se alternativt lif.se
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Reflektioner och utvecklingsmdjligheter

Forstudien har konstaterat att det finns manga utvecklingsmajligheter i ett
fortsatt arbete med att etablera datadrivna arbetssatt kring styrningen av ett
partnerskap for kliniska prévningar. Oavsett om det sker i form av ett strategiskt
beslutsstod eller e;j.

» Modellen med att veckla ut sjukdomsperspektivinom utvalda terapiomraden kan

anvandas for att ga djupare i detaljerna. Fler sjukdomar kan beaktas, inom
fler terapiomréden, men rapportformatet ar begransande. Fér méjligheten att
navigera djupare i detaljerna bér en digital portal, eller s& kallad interaktiv
dashboard, utvecklas.

* Vikan aven utveckla anvandningen av kombinationer av filtreringar. Exempelvis
titta pa antalet prévningar i en viss fas inom en sarskild sjukdom fran bolag fran
en viss region i varlden: Visa alla prévningar i Fas 1inom Alzheimers fran bolag
med huvudkontor i Europa.

» Det vore annu mer intressant att i dessa internationella jamférelser inkludera fler
parametrar, som tillgang till avancerad infrastruktur (diagnostik och precisions-
medicin), eller sarskilda modaliteter. En del av dessa parametrar finns noterade i
internationella databaser, men inte alls lika standardiserat som de kliniska
parametrarna.

Slutrapport — Arbetspaket 2
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Lardomar och medskick till

ett framtida partnerskap

Utéver modellen for strategiskt beslutsstdd har férstudien landat i en rad insikter
och lardomar som ett framtida partnerskap for kliniska prévningar bér beakta.

Insikt 1: Datadrivet arbetssatt

Anvandandet av offentliga datakallor och transparenta processer for att ta fram
faktabaserade beslutsunderlag ar en férutsattning for ett fértroendefullt samarbete
mellan aktoérerna i ett partnerskap,

Detta fortroende &r avgérande for beslut om strategiska malsattningar och nar
prioriteringar av terapiomraden skall férankras ut i verksamheten.

For att skapa aktuella Iagesbilder som mojliggér tidigt agerande pa utvecklings-
mojligheter i de kliniska provningsprocesserna bor partnerskapet etablera en
interaktiv plattform med grafer som uppdateras mot kommersiella databaser
(exempelvis Citeline) och kompletteras med andra, lokala, datakallor.

Ett datadrivet arbetssatt ar aven centralt for uppfdljning av partnerskapets arbete
och férbrukade medel.

Insikt 2: Tillgang till data

For att kunna bygga ett applicerbart datadrivet beslutsstéd behdver tillgangen till
tillforlitlig och brett tdckande nationella data forbattras avsevart.

Det ligger i Sveriges intresse att data som fangas av kommersiella, internationella
databaser ar korrekt och uppdaterad.

Data kring faktisk genomférandekapacitet kan inte redovisas av externa aktérer
(som internationella databaser).

Ett framtida partnerskap har utmarkta férutsattningar att blir den aktér som ge-
nom stdd, guidning och krav tillser att regionerna bygger strukturer fér insamling
och visualisering av data. Har behdver aven kompetens for att driva kravstallning
och insamling av regionala data kring kliniska prévningar ingd, samt arbete att
forsta och synka dessa data mot kommersiella databaser.

Etableringen av ett partnerskap for kliniska prévningar kan bli den motor som goér
att tilgangen till regionala data rérande kliniska prévningar sakerstalls och blir
nationellt samordnad. Detta &r ett maste, inte bara for partnerskapet utan dven
for Sveriges formaga att uppfylla kormmande europeiska férordningar, s& som
European Health Data Space (EHDS).

Insikt 3: Paketering och kommunikation

Partnerskapet bor vara den aktér som samlat kommunicerar Sveriges kapacitet
och férmagor kring kliniska prévningar.

For att kunna gora det behdver partnerskapet satsa pa att utvardera och
utveckla datafangst, datatillganglighet och datakvalitet fran parterna.

Partnerskapet behéver uppvisa den analytiska kapacitet som kravs for att
konvertera olika slags matvarden (data fran olika kallor) till jamforbara och
handlingsbara insikter.

Partnerskapet behover dven en formaga att paketera data pa ett visuellt tilltalande
och anvandbart satt. Dessa paket av Sveriges samlade erbjudande/kapacitet/
malsattningar i fraga om kliniska prévningar kan sedan spridas nationellt och
internationellt av manga aktorer i partnerskapet och det bredare ekosystemet.
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”Utdéver modellen for strategiskt
beslutsstéd har férstudien landat
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Sammanfattning

Forstudiens sammanfattande konklusion &r att framgangsrika samarbeten bygger pa
tidig inkludering av parter, tydlig styrning, gemensamma maél och en balans mellan
nationell samordning och lokal férankring. Legitimitet skapas genom bred represen-
tation, medan framdrift kraver forankrade &taganden och tydlig kommunikation.

Partnerskapet bér, for att n& framgang, utformas med en férankrad styrelse, dar bred
representation moéter tydlig mandatférdelning. Vidare bor partnerskapet sakerstalla
att gemensamma maél och dtaganden faststalls tidigt, kombinerat med mekanismer
for Idpande dialog, lokal anpassning, flexibel genomférandekraft och kontinuerlig
uppfoélining.

For att &stadkomma detta har forstudien landat i foljande, konkreta forslag som ett
kommande partnerskap boér beakta.

e Etablera ett partnerskap som en juridisk person eller avtalsbaserad samverkan
med delvis statlig finansiering och flexibel medfinansiering fran parterna —
reglerat genom en central huvuddverenskommelse som kan kombineras med
avtal pa olika nivaer inom partnerskapet och foér separata omraden.

e Utforma partnerskap med en delad struktur som majliggdr styrning och sam-
verkan pa flera nivéer: Tex. en styrelse for nationell inriktning, ett kansli som driver
operativ samordning, samt prévningsnatverk och expertgrupper som majliggor
fokuserad samverkan inom specifika forskningsomraden.

¢ Infér en modell med bred representation i styrelsen — dar flera parter medverkar,
bland annat fran regioner och industri. Koppla formella &taganden till delaktighet
via en huvuddverenskommelse som kan kompletteras med avtal och sarskilda
ataganden for de olika nivaerna i partnerskapet.

* Identifiera tydliga mal fran start och utveckla en effektlogik for partnerskapet dar
mal kopplas bade till strategisk plan och till operativa insatser inom forsknings-
omraden — med métbara indikatorer som majliggor systematisk uppfoljining inom
partnerskapets olika nivaer.

« Etablera en uppfdéljningsmodell med bade kvalitativa och kvantitativa indikatorer,
dar utvardering sker I6pande fran start pa partnerskapets olika nivaer. Koppla
utvardering till beslutsfattande om fortsattning genom att visualisera framdrift och
flagga avvikelser, for att maojliggora tidiga justeringar och riktade atgarder.
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Syfte och mal

Arbetspaketets syfte var understka hur ett samarbete mellan parterna — med fokus pa

projektets ingdende parter — behdver och kan regleras for att skapa ett konkurrens-
kraftigt partnerskap. De Gvergripande malsattningarna var dels att ta fram forslag till
partnerskapets avtalsomraden och modeller, dels att besvara fragan *Vad innebar det
att vara aktor i partnerskapet?” En konkret malsattning var ocksa att underséka huru-
vida modellen for ett sa kallat konsortialavtal kunde vara relevant for partnerskapet.

Arbetspaketets aktiviteter har varit féljande:

Analysera méjligheter och begransningar kopplat till olika modeller for ett
partnerskap, samt understka huruvida nivastrukturering av partnerskapet
behdvs och hur det paverkar avtalsférhallandena inom partnerskapet

Undersoka olika parters forutsattningar att inga dessa typer av modeller och avtal

Genomfoéra en omvarldsbevakning av befintliga strukturer av partnerskap i
Sverige, bade inom och utanfor life science-omradet

Beskriva resultaten frdn omvarldsbevakningen och analysera dessa utifran
identifierade avtalsomraden som en partnerskapsmodell bér inkludera

Slutrapport — Arbetspaket 3
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Metod

Avtalsomraden

Under den forsta delen av projektet arbetade arbetspaketet med att identifiera och
definiera de avtalsomraden som bedémdes vara av sarskild betydelse for regleringen
av ett partnerskap. Urvalet av avtalsomraden baserades pé insamlad information

om partnerskapen Trial Nation och NorTrials, de studiebestk som genomférdes i
Képenhamn respektive Oslo, samt den samlade kunskap och erfarenhet som fanns
inom projektet rérande avtalsforhéllanden i almanhet.

Foljande avtalsomraden har definierats:
* Reglering och finansiering

¢ Organisation och beslutsordning

» Representation och dtaganden

e Mal

 Uppfdlining och maluppfylinad

Omvarldsbevakning

Idag finns det ménga samarbetsformer mellan regioner och foretag, bade inom
life science-omradet och inom andra omraden. For att fa en bild av existerande
samarbetsformer pa nationell niva, som ett partnerskap for foretagsinitierade
kliniska prévningar kan hamta inspiration fran, har arbetspaketet genomfort en
omvarldsanalys.

Forutsattningar for de samarbeten som projektet ville undersdka var:

* Att foretag eller branschorganisation ar med som part

« Att region (eller offentligt finansierad halso- och sjukvardshuvudman)
ar med som part

* Att en myndighet fordelar finansiella medel till parterna

Baserat pa forutsattningarna och projektets resurstillgdng valdes sju samarbeten
ut fér en omvarldsbevakning:

Samordningsfunktionen ATMP Sweden

Nationella strukturen Biobank Sverige

. Strategiska innovationsprogrammet Biolnnovation

. Strategiska innovationsprogrammet Medtech4Health

Strategiska innovationsprogrammet Swelife

o oA W N

. Forsknings och innovationssatsningen TripleF
7. Nationella radet for interoperabilitet inom halso- och sjukvarden

Informationsinsamlingen skedde genom inhamtning av publik information via
hemsidor, arsrapporter och annat offentligt publicerat material. Darefter genomférdes
intervjuer med nyckelpersoner fran respektive samarbete. Flera av de intervjuade
delade &ven med sig av icke-publikt material sdsom interna dokument och presenta-
tionsunderlag som kompletterade den offentliga informationen.
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Efter en forsta intervjuomgang valdes foljande fem samarbeten ut for en

djupare analys:

¢ Samordningsfunktionen ATMP Sweden

* Nationella strukturen Biobank Sverige

» Strategiska innovationsprogrammet Medtech4Health

e Strategiska innovationsprogrammet Swelife

 Nationella radet for interoperabilitet inom halso- och sjukvarden
Fordjupningen gjordes genom att integrera all tillganglig information fran intervjuer,

dokument och webbplatser, strukturerad utifran de definierade avtalsomradena.

Den sammanstéllda informationen skickades déarefter tillbaka till de intervjuade
personerna for faktagranskning. Remissrundan ledde till kompletteringar,
preciseringar och férdjupade dialoger for att sakerstalla att beskrivningarna var
korrekta och representativa.
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Resultat fran
omvarldsbevakningen

Nedan presenteras resultatet av omvarldsbevakningen sorterade under de avtalsom-
rdden som har identifierats som relevanta att reglera inom ramen for ett partnerskap.

Reglering och finansiering

De olika samarbetena visar pa skilda modeller fér organisering och finansiering inom
ramen for nationella samarbeten. Medtech4Health och Swelife finansieras genom
Vinnovas strategiska innovationsprogram (SIP), dar bade finansiering och reglering
styrs av Vinnovas riktlinjer, styrelser och avtal. Medtech4Health ar organiserat som
ett icke vinstdrivande aktiebolag, medan Lunds universitet fungerar som vardorgani-
sation for Swelife. Biobank Sverige har en blandfinansiering fran stat, myndigheter
och regioner, och regleras genom huvuddverenskommelser samt Biobankslagen,
vilket ger en tydlig juridisk ram fér samverkan. Den nationella funktionen fér interopera-
bilitet ar en del av E-halsomyndigheten och har direkt statlig finansiering samt
styrning via lagstiftning och regeringsuppdrag, vilket skapar en stark central styrning.
ATMP Sverige lyfter i sin tur en vilja att utveckla en mer hallbar och strukturerad
organisation och finansieringsmodell, vilket ses som en viktig méjliggorare for att
sékra l&ngsiktighet och hallbar utveckling.

Organisation och beslutsordning

De flesta samarbetena ar organiserade i tre nivaer, dar varje niva fyller en tydlig
funktion i styrning och genomférande. Den beslutande nivan utgdrs vanligtvis av en
styrelse eller motsvarande organ med mandat att fatta strategiska beslut. Denna niva
kénnetecknas ofta av en bred representation fran akademi, naringsliv och offentlig
sektor. Den operativa och beredande nivan bestar i regel av ett programkontor, kansli
eller en projektgrupp som ansvarar fér det I6pande arbetet, inklusive samordning och
beredning av drenden infor beslut. Utéver detta finns ofta en radgivande nivd med
expertkompetens — exempelvis i form av ett advisory board, ett nationellt rad eller
sarskilda arbetsgrupper — som tillfér specialiserad kunskap och fungerar som stéd i
partnerskapets utvecklingsfragor.

Representation och ataganden

Manga av samarbetena har representation pa beslutsfattande niva, men formerna
fér denna representation varierar. E-halsomyndighetens nationella funktion fér
interoperabilitet utgar fran ett system med sju sektoriella “tartbitar” som sakerstaller
bred aktorsrepresentation fran olika delar av sektorn. Swelife betonar vikten av att
inkludera aktorer med bade tematisk och geografisk spridning for att tacka in

hela sektorns behov. Inom Biobank Sverige finns samarbetsavtal mellan de sju
regioner som &r direkt representerade i styrelsen och de évriga 14 regionerna.
Medtech4Health har en partstdmma och en styrelse med bred férankring bland

de deltagande aktérerna. Det ar samtidigt vanligt att det saknas formella &taganden
pa beslutsfattande nivd, medan operativa roller och projekt i hdgre grad regleras
genom formella avtal.
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Mal

De analyserade samarbetena har 6vergripande liknande mal, dar fokus ligger pa
nationell samordning och 6kad kapacitet, granséverskridande samverkan mellan
akademi, naringsliv och offentlig sektor, starkt internationell konkurrenskraft samt —
i forlangningen — samhalls- och patientnytta. Malen ar ofta férankrade i en effekt-
logik som beskriver sambandet mellan genomférda aktiviteter och den langsiktiga
samhallsnyttan medan de langsiktiga ambitionerna i regel &r av kvalitativ karaktar,
har enskilda projekt och aktiviteter tydligare, méatbara mal. Sjalva samverkansgrup-
perna har daremot séllan knutits till specifika mal, utdver exempelvis en viss sam-
mantradesfrekvens. En dterkommande utmaning ar att sékerstélla méalens matbar-
het. Ett exempel & Medtech4Health, som i sin niodrsutvardering fick aterkoppling
om att tydliga indikatorer for att bedéma effekt och maluppfyllelse saknades.

Uppféljning och maluppfylinad

Alla samarbeten har ndgon form av uppfoljning och utvardering, &ven om omfatt-
ning, metod och frekvens varierar. Inom de strategiska innovationsprogrammen
(SIP) — exempelvis Medtech4Health och Swelife — sker systematiska uppfoljningar
i enlighet med Vinnovas krav. Samtidigt har bada dessa strukturer haft utmaningar
kopplade till formuleringen av matbara mal. Biobank Sverige omfattas av uppfolj-
ningskrav enligt huvudéverenskommelser och samarbetsavtal pa bade nationell
och regional niva. Uppfoljining sker ofta med hjélp av en kombination av kvalitativa
indikatorer, sdsom samverkan och tillit, och kvantitativa matt, till exempel antal
projekt, kliniska prévningar eller geografisk spridning. Det nationella radet for
interoperabilitet har &nnu inte paborjat ndgon formell utvardering.
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Sammanfattande analys
och slutsatser

Nedan presenteras en sammanfattande analys av de centrala komponenter som
beddmts vara avgérande for utformningen av ett framtida partnerskap. Avsnittet
behandlar méjliga strukturella modeller for partnerskapet, inklusive avtalsbaserad
samverkan och juridisk person, samt belyser frdgor om finansiering, organisering i
nivaer, representation, ataganden och beslutsordning. Vidare diskuteras vikten av
tydligt definierade mal, uppfoliningsbarhet och férankring, liksom betydelsen av
transparens och langsiktigt engagemang fran samtliga parter.

Syftet med partnerskapet och den struktur som partnerskapet bygger pa ar inte att
parterna ska avtala och genomféra kliniska lakemedelsprévningar tillsammans utan
skapa forutsattningar for en 6kad genomférandekapacitet hos parterna. Observera att
det som beskrivs angéende nivareglering av avtal i rapporten inte berér de avtal som
utférande halso- och sjukvardsverksamhet och sponsor maste ingé for varje enskild
Klinisk prévning — sa kallat Clinical Trial Agreement (CTA).

Reglering
Forstudien har identifierat tva huvudsakliga alternativ for partnerskapets struktur.

Det ena alternativet utgérs av ett partnerskap baserat pa avtalsbaserad samverkan,
medan det andra innebar att partnerskapet organiseras som en egen juridisk person.

Partnerskap baserat pa avtalsbaserad samverkan — mest sannolikt pa kort sikt
Det framstar som mest sannolikt att partnerskapet i ett forsta skede kommer att
bygga pa en avtalsbaserad samverkan dar parterna kan utforma ramarna utifran sina
organisationer och det gemensamma syftet med partnerskapet. Over tid kan denna
avtalsbaserade samverkan eventuellt Gvergd i att forma en juridisk person, om behov
av de férdelar som en juridisk person medfor identifieras for partnerskapet.

Vid avtalsbaserad samverkan grundas partnerskapet uteslutande pa avtal, utan
sarskild reglering i lag. Ett vanligt forekommande begrepp for de avtal som anger
ramarna fér en sddan samverkan ar samarbetsavtal. Benamningen pa avtalet &r dock
av mindre betydelse — det &r innehallet som avgér parternas ansvar och skyldigheter
gentemot varandra. For att reglera en avtalsbaserad samverkan kravs avtal mellan
parterna i grundlaggande fragor, sdsom finansiering och representation. Projektet
har valt att bendmna det avtal som faststaller ramarna for partnerskapet som huvud-
éverenskommelse.

Alla aktérer kan inga i en avtalsbaserad samverkan (séval statliga myndigheter som
regioner och privata aktorer) férutsatt att syftet med samverkan ryms inom respektive
parts befogenheter. En férdel med denna form av partnerskap ar att parterna har stor
frihet att utforma samarbetet utan att behdva félja de formella regelverk som géller
fér en juridisk person. Parterna forblir sjalvstandiga juridiska enheter och bedriver sin
verksamhet med egna tillgangar, utrustning och personal.

Partnerskap som en egen juridisk person — troligare pa langre sikt
Det finns flera férdelar med att partnerskapet utgérs av en juridisk person for de
andamal som ett partnerskap ska verka inom:

« Det finns mdjlighet att inga avtal med tredje part utanfér de parter som ingar i
partnerskapet, t. ex. fér samarbeten och inkdp av varor och tjanster
* Det finns mdjlighet att anstalla personal

¢ Det ges mojlighet att ha egna ekonomiska medel att hantera och bestdmma
hur dessa ska nyttjas
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Ideell * Mojligt for alla att vara medlem, inklusive stat, region
férening och privata aktorer, givet att &andamalet med féreningen
ligger inom respektive parts befogenheter

 Har alltid styrelse och &rsméte

Ekonomisk * Mojligt for alla att vara medlem, inklusive stat,
férening region och privata aktorer, givet att &andamalet med
féreningen ligger inom respektive parts befogenheter

* Har alltid styrelse och stamma. Féreningens
organisation ar reglerad i lag.

Aktiebolag * Mojligt for alla att vara égare, inklusive stat, region och
privata aktorer, givet att &ndamalet med aktiebolaget
ar inom respektive parts befogenheter

* Har alltid styrelse och stamma. Aktiebolagets
organisation ar reglerad i lag.

Qavsett juridisk person behdver ramarna och syftet med den juridiska personen fast-
stéllas i dess grundlaggande dokument — exempelvis i bolagsordningen (for aktie-
bolag) eller i stadgarna (fér en férening). Utformningen av dessa dokument regleras
delvis i lag. Som komplement till dessa grundldaggande strukturer behdver parterna
aven inga ett avtal som reglerar andra, for ett partnerskap, centrala fragor sdsom
finansiering och representation. Projektet har &ven valt att kalla detta kompletterande
avtal fér huvuddéverenskommelse i likhet med det avtal som beskrivs under avtals-
baserad samverkan.

Konsortium

Begreppet konsortium saknar en legal definition, men anvands ofta som en benam-
ning pa en samverkan mellan flera aktérer med syfte att genomfora storre projekt.
Inom forskningsomradet &r det vanligt att termen konsortium och det tilhérande
konsortialavtalet anvands, exempelvis vid reglering av stdrre EU-finansierade projekt.

Samverkan inom ett konsortium kan organiseras antingen genom avtalsbaserad
samverkan eller inom ramen for en juridisk person. Det partnerskap som detta projekt
utgar fran syftar till att etablera en langsiktig struktur for att stérka Sveriges konkur-
renskraft inom kliniska prévningar och ar inte att definiera som en samverkan for ett
storre projekt. Av den anledningen kommer partnerskapet inte att bendmnas som ett
konsortium, och termen konsortialavtal kommmer inte att anvandas for de avtal som
ingés mellan parterna inom ramen for partnerskapet.

Finansiering

Statlig finansiering skapar forutsattningar for langsiktighet, stabilitet och uppbyggnad
av en hallbar struktur for partnerskapet. Ett statligt ekonomiskt atagande signalerar
aven att omradet ar politiskt prioriterat, vilket kan fungera som en viktig drivkraft for
parter att delta. Statliga medel kan tilldelas som generell finansiering till partnerskapet,
exempelvis i form av budgettillskott, men ocksa riktas till specifika insatser eller projekt
som genomfors inom partnerskapet eller i samverkan med det.

For att exempelvis tacka arbetsinsatser, projekt och/eller deltagande i natverk bor

de deltagande parterna ocksa bidra med finansiering. Ett ekonomiskt &tagande fran
parterna skapar inte bara incitament fér genomférande, utan kan aven stéarka engage-
manget och kénslan av delaktighet. Med anledning av detta ar det viktigt att parterna
inte enbart deltar, utan aven fungerar som finansiarer. Nar egna resurser investeras i
partnerskapet torde det starka viljan att satsa pa dess innehall och utveckling.
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Organisation och beslutsordning

Oavsett vilken huvudstruktur som valjs for partnerskapet ar det fordelaktigt att orga-
nisera samarbetet i olika nivaer och att teckna separata avtal for respektive niva.
Oversiktlig beskrivning av nivaernas funktion bér framga av huvudéverenskommelsen,
medan mer detalierade genomforandefragor hanteras genom skriftiga avtal mellan
de parter som &r direkt involverade i samverkan pa den aktuella nivan.

En nivaindelad avtalsstruktur skapar flexibilitet och 6kar handlingsutrymmet inom part-
nerskapet, vilket kan bidra till 5kad effektivitet. Det underlattar méjligheten att genom-
fora projekt och insatser baserat pé aktuella behov, eftersom detaljer kan avtalas direkt
mellan de berérda aktérerna. Detta minskar &ven behovet av att frekvent uppdatera
huvuddverenskommelsen, vilket sparar tid och skapar ett mer lattrorligt och anda-
malsenligt samarbete.

Den strategiska nivan bor utgora partnerskapets beslutsfattande organ — exempelvis

i form av en styrelse med mandat att fatta beslut for hela partnerskapet. Andra nivaer
kan utgdras av exempelvis expertnatverk eller arbetsgrupper. Aven p& dessa nivaer &r
det viktigt att respektive parts dtaganden och ansvar tydliggdrs. Dessa regleras mellan
de parter som deltar i respektive niva, och behdver inte omfatta samtliga parter som
har undertecknat huvudéverenskommelsen. Inom dessa operativa nivaer bor enklare
beslut kunna fattas utan att behéva lyftas till den strategiska nivan.

For att sakerstélla samordning kréavs en tydlig kommunikation och nara dialog mellan
partnerskapets olika nivaer. De strategiska mal och planer som beslutas for partner-
skapet i sin helhet behdver vara val férankrade inom samtliga nivaer. Uppfdlining bor
ske bade pa varje niva och for partnerskapet som helhet.

Representation

Flera av de analyserade partnerskapen pekar pa vikten av bred representation. Med
detta avses att partnerskapet inkluderar olika typer av organisationer (exempelvis
regioner, kommuner, foretag eller branschaktérer) men ocksa att det finns geografisk
spridning samt representation fran flera aktérer inom samma sektor. Till exempel kan
ett partnerskap med flera regioner som medverkande parter anses ha en bredare
representation an ett dar endast en enskild region deltar.

Bred representation kan emellertid innebara utmaningar, sarskilt vad géller representa-
tion i partnerskapets strategiska och beslutande organ, som i en styrelse exempelvis.
For att sakerstalla effektivitet pa denna niva kravs ofta att en mindre grupp far ett tyd-
ligt mandat att fatta beslut & flera parters vagnar. Exempelvis kan en branschorganisa-
tion féretrada sina medlemsforetag, eller enstaka foretag utses att representera flera.

Det ar ocksa av betydelse vem som representerar respektive part och vilken roll eller
funktion denne har i sin egen organisation. Representanter i den strategiska styrning-
en behdver ha mandat att fatta beslut om partnerskapets riktning och kunna omséatta
dessa beslut inom den organisationen man representerar. Oavsett om partnerskapet
bygger pa en juridisk person eller pa avtalsbaserad samverkan kravs det férankring
inom varje part for att sakerstalla genomférandekraft. Mandatet kan till exempel
kopplas till en viss befattning, funktion eller tidsbegransad period.

For att skapa tillit till partnerskapet behéver arbetet praglas av transparens — bade

i hur arbetet bedrivs och i hur resultat redovisas. Det bor redan i samband med
bildandet av partnerskapet etableras tydliga processer och arbetsordningar fér hur
beslut som fattas pa strategisk niva ska forankras och omséttas inom partnerskapets
ovriga nivaer.
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Ataganden

De &taganden som kréavs fran deltagande parter for att mojliggéra genomférandet
av partnerskapets mal kan variera beroende pa respektive parts befogenheter,
resurser och kunskap. Ataganden kan exempelvis omfatta finansiella bidrag, tillgéng
till personal och lokaler, eller delning av information, sdsom statistik. Det &ar av
central betydelse att dtagandena ar tydligt formulerade och bindande for parterna.
Det ska vara tydligt for varje aktér som 6nskar delta i partnerskapet vad som férvan-
tas i form av insatser och bidrag. Varje part har ett ansvar att bidra med relevanta
ataganden for att sékerstélla ett langsiktigt engagemang som driver partnerskapet
framat. Vidare ska &tagandena vara méjliga att félja upp. Ataganden som enbart
baseras pa visioner eller frivilligt engagemang riskerar att bli svara att realisera och
utvardera inom ramen for ett strukturerat partnerskap.

Mal

Liksom beskrivet i resultatdelen ar tydligt definierade mal en avgérande forutsatt-
ning for ett framgangsrikt partnerskap pa bade kort och lang sikt. De mal som
faststalls inom partnerskapet maste ligga inom ramen for respektive parts befo-
genheter. For att mojliggéra uppféljning och styrning boér en effektlogik utvecklas.
Denna bor tydliggéra sambanden mellan aktiviteter och 6nskade resultat samt
visa hur olika insatser relaterar till varandra. En effektlogik bestar vanligtvis av
flera steg dar aktiviteter leder till prestationer, som i sin tur genererar resultat och
l&ngsiktiga effekter.

Uppfdljning och maluppfylinad

Uppfoélining ar en central del av ett partnerskap och syftar till att sakerstélla att
uppsatta mal foljs upp - bade av de parter som ingar i partnerskapet och av aktérer
som pa olika satt stédjer dess genomférande. Uppfolining bor ske kontinuerligt och
omfatta alla nivaer inom partnerskapet. Nar det galler enskilda projekt och arbets-
gruppers insatser ar det sarskilt viktigt att genomféra en uppféljning efter avslutat
arbete. Detta mojliggdr en samlad utvardering av insatsen, exempelvis utifran
resultat, medfinansiering, resursanvandning och genomférandekapacitet.
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Sammanfattning

Med utgangspunkt i den omvarldsanalys som genomforts inom ramarna for forstudien
Starkt konkurrenskraft for kliniska prévningar har en rad insikter formulerats. Dessa har
omformulerats till méjligheter for att slutligen landa i ett antal, helt konkreta idéer som
ett svenskt partnerskap for kliniska provningar med férdel bér ta i beaktande:

| partnerskapet behdver aktérerna komma dverens om uttalade och dmsesidiga
férvantningar och forpliktelser med stort fokus p& dkad genomférandekapacitet.
En tydlig fordelning av mandat och ansvar leder i sin tur till en hdg grad av tillit,
brett engagemang och gemensamt ansvarstagande.

Partnerskapet bor prioritera foretagsinitierade kliniska prévningar, samtidigt som
det &r valférankrat i halso- och sjukvardens linjeorganisation. Partnerskapet bor
aven nyttja och/eller vidareutveckla befintliga strukturer som stddjer genomférande
av Kliniska prévningar samt skapa nya dar det &r &ndamalsenligt.

Partnerskapet kan etableras som en hybridmodell dar karnfunktioner som kansli
och koordinatorer finansieras statligt, medan féretag och regioner bidrar genom
avtalade medlemsavgifter eller riktade bidrag for sarskilda, innovativa, langsiktiga
och/eller kostsamma insatser.

Idealiskt bor allokeringsmodellen vara flexibelt konstruerad sa att fasta/lopande
kostnader kan finansieras av statliga medel medan riktade allokeringar kraver
samfinansiering for att skapa agarskap hos aktérerna och bygger ett struktur-
kapital som langsiktigt starker genomférandekapacitet.

Partnerskapet behdver fungera som en nationell kontaktpunkt med tydliga erbju-
danden till industrin. Detta behéver kompletteras med internationell narvaro vid
branschledande kongresser och strategiska affarsméten genom samarbete med
Business Sweden.

Partnerskapet bor etablera en central enhet som samordnar nationella behov och
samverkansfragor kompletterat med regional samverkan i form av ett begrénsat
antal utvalda och prioriterade terapinatverk. Darutdver bér en nationell feasibility-
portal etableras, antingen genom att nyttja befintliga strukturer om dessa ar
andamalsenliga eller bygga nya.

Partnerskapet behéver skapa en kombinerad modell dar en del natverk
identifieras genom nationell strategisk prioritering, medan andra kan initieras
av forskare och kliniker som 6nskar bygga upp — eller vidareutveckla —
egeninitierade natverk.

Utveckla en utvarderingsmodell dar tydligt definierade nyckeltal féljs upp genom
en strukturerad datainsamlingsprocess.

Implementera en plattform som integrerar kliniska prévningar i journalsystemen
och mojliggdr realtidsuppfoéljning via exempelvis en Power Bl-16sning, vilket saker-
staller att maluppfyllelse kan matas och analyseras I6pande.

Partnerskapet bér kombinera en nationell feasibility-funktion med en langsiktig
strategi for utbildning och studiepersonal som samfinansieras av aktérerna for att
skapa langsiktigt hallbara l16sningar. Dartill bor partnerskapet Gverenskomma om
att kliniska prévningar ska vara ett meriterande karriarsteg for bade lakare och
sjukskoterskor.
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» Partnerskapet bor sékerstélla att det finns ett centralt och samordnat stéd avse-
ende administrativ infrastruktur, kombinerat med processtdd och kompetensut-
veckling sa att langsiktigt strukturkapital byggs hos regionerna. Dartill bor det vid
allokeringar av medel till natverk sakerstéllas att annan, nédvandig infrastruktur for
kliniska prévningar successivt starks.

* Partnerskapet behover kravstélla vilken niva av genomférandekapacitet som
maste finns pa plats, eller vara pa vag att byggas upp, i natverken for att fa stod
av och/eller ingé i partnerskapet. Detta behdver kombineras med incitament och
uttalade prioriteringar fran ingdende sjukvardshuvudman for att sékerstalla en
l&ngsiktigt hallbar genomférandekapacitet i termer av kompetens och resurser
(personella/maskinella) i regionerna.

Kontextuella faktorer

Utdver partnerskapen som sadana finns det kontextuella faktorer i Danmark och
Norge som har bidragit till att starka dem bada som prévningsland. | Norge har en
av de mest avgoérande faktorerna varit det tydliga politiska beslutet att satsa pa life
science-sektorn, vilket manifesterats i en konkret nationell handlingsplan for kliniska
studier (2021-2025). Handlingsplanen har skapat en tydlig struktur och ett starkt
politiskt stdd for att kliniska studier ska bli en integrerad del av den norska halso-
och sjukvarden. Danmarks framgang som prévningsland kan till stor del tillskrivas
dess starka position inom life science-sektorn och dar relevanta intressenter har

en samsyn om betydelsen av industrisamarbeten. Farmasektorn ar ett nationellt
styrkeomrade, dér life science-industrin utgdr en betydande del av landets ekonomi
och ar en av de stdrsta exportsektorerna. Detta har skapat en stark drivkraft for att
utveckla effektiva strukturer for kliniska prévningar och framja samarbetet mellan
akademi, sjukvard och industri.

Utokat nordiskt samarbete

Bade NorTrials och Trial Nation fungerar som effektiva samordningsplattformar inom
sina respektive lander. For att Sverige ska kunna spela en aktiv roll i det nordiska
samarbetet behdver en svensk modell inkludera en nationell samordningsenhet
med ett tydligt mandat fér nordisk samverkan. En méjlig vag ar etableringen av ett
gemensamt “Nordic Trial Office” (NTO), som skulle fungera som en central kontakt-
punkt for féretagsinitierade kliniska prévningar. NTO skulle kunna samordna feasi-
bility-forfragningar, standardisera processer och erbjuda en “one-stop-shop” for
hela Norden, vilket gér regionen mer konkurrenskraftig globalt. Partnerskapet skulle
gemensamt kunna driva politiska fragor pa EU-niva och arbeta for att attrahera
internationella foretag till regionen. Detta skulle ytterligare starka Nordens position
som en ledande region for kliniska prévningar och life science-forskning.

Vidare kan gemensamma nordiska terapinatverk utvecklas, dar specialiserade
center fran olika lander samarbetar inom specifika terapiomraden, exempelvis
onkologi, kardiologi eller sallsynta sjukdomar. Dessa natverk kan dela expertis,
infrastruktur och patientbaser, vilket skulle forbattra patientrekryteringen och éka
den vetenskapliga kvaliteten.
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Inledning

Projektet Starkt svensk konkurrenskraft for kliniska prévningar syftar till att som en
forstudie identifiera nyckelfaktorer for ett nationellt partnerskap som kan underlatta
och paskynda genomférandet av foretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige.

En del i att identifiera nyckelfaktorer har varit att utféra omvarldsanalys och djupare
analys av befintliga modeller for partnerskap i andra lander. Danmark och deras
organisation Trial Nation, samt NorTrials i Norge, lyfts ofta fram som férebilder i en
nordisk kontext. En férdjupad dialog med de danska och norska partnerskapen,
som best practice for foretagsinitierade Kkliniska prévningar har darfér utgjort en del i
analyserna. Ett svenskt partnerskap som motsvarar de danska och norska partner-
skapen i tillrackligt hég grad, ger &ven en grund for ett framtida samlat skandinaviskt
erbjudande och en gemensamt starkt konkurrenskraft.

Syfte och fragestallningar

De fragestaliningar som besvarats utifran de danska och norska modellerna &r:

 Hur ar partnerskapet uppbyggt i termer av ingdende medlemmar, mandat
och ansvar?

e Hur samverkar myndigheter, regioner, akademi och féretag for att underlatta
genomférandet av foretagsinitierade kliniska prévningar?

e Hur ser avtalen och avgifterna ut for aktérerna som deltar i partnerskapet?

* Hur finansieras de olika delarna i partnerskapsmodellen (som sekretariat,
koordinatorer, terapinatverk etc.)?

e Hur kommunicerar och marknadsfor partnerskapet sitt erbjudande till nationella
och internationella aktérer?

e Hur operationaliseras partnerskapets strategier och malsattningar?
* Hur ser processen och kriterierna ut for etablering av terapinatverk?

» Hur utvarderas organisationens framgang i termer av uppfyllda resultat
och/eller effektmal?

* Hur sakerstalls/starks kompetens och resurser inom kliniska prévningar?

» Hur sakerstalls/starks tillgang till nédvandig infrastruktur (som avtalsstod,
processtdd, diagnostik, etc.)?

* Hur sakerstalls/starks klinikernas vilja att delta i foretagsinitierade kliniska
prévningar?

* Vilka faktorer utanfér partnerskapsmodellen har varit bidragande till respektive
lands framgang/kraftgang?

¢ Vilka faktorer i en svensk modell skulle gynna/starka det nordiska samarbetet
kring foretagsinitierade kliniska prévningar?
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Metodik

Denna kunskapssammanstalining bygger pa flera typer av kéllor och insamlings-
metoder, med syfte att f& en djupgdende forstaelse av de norska och danska
partnerskapsmodellerna for kliniska prévningar.

Huvudsakliga underlag har hamtats genom:

« Skrivbordsstudier: genomgang av offentligt tillgangliga rapporter, dokumentation
och tidigare utredningar, inklusive material fran Trial Nation och NorTrials.

« Dialoger med nyckelaktorer: direktkontakt med representanter fran Trial Nation
och NorTrials genom mail, telefon och digitala méten for att samla in perspektiv
och fortydliganden kring deras partnerskapsmodeller.

* Studiebesok: genomférda moten pa plats i Danmark och Norge dar partner-
skapens organisation, arbetssatt och strategiska inriktning diskuterats.

« Tidigare svenska utredningar: insikter fran Asplunds utredning (Ds 2023:8)' har
anvants for att férstd relevansen av de nordiska modellerna i en svensk kontext.

Rapporten presenterar beskrivningar, analyser och slutsatser av utvalda delar av
Trial Nation och NorTrials, med sarskilt fokus pa deras strukturer, avtalsmodeller,
finansiering och organisation. Syftet ar att identifiera insikter som kan vara relevanta
for att utveckla en svensk modell for kliniska prévningar och att undersdka hur en
framtida nordisk samverkan kan struktureras.

Genom att kombinera skrivbordsstudier med intervjubaserade insikter har analysen
kunnat fAnga bade de formella strukturerna och de praktiska erfarenheterna av att
driva ett nationellt partnerskap for kliniska prévningar. Viktigt att notera ar att de

tva partnerskapen har olika mognadsgrad och utgadngspunkt. Det danska partner-
skapet har vuxit fram under mer &n tio ars tid och utgar ifrdn en mentalitet av

*vi kan, vi vill>. Medan det norska partnerskapet, som har funnits i ca tre ar, ar
sprunget ur en insikt om att ”vi maste”.

For att underlatta en jamférande analys har frAgestéaliningarna sorterats in i en
modell som betraktar partnerskapen utifran tre perspektiv:

* Strategiskt: avser den styrande nivdn med fragor kring ansvar och strategisk
inriktning med fokus pa ledning och styrning, samverkan, avtals-/avgifts- och
finansieringsmodeller samt marknadsféring.

 Taktiskt: avser organisationsnivan med fragor kring operationalisering med fokus
péa organisation foér genomférande, terapinatverk, utvardering och uppfoljning.

¢ Operativt: avser enhetsnivan med fragor kring genomférandekapacitet och
infrastruktur.

For en mer heltdckande beskrivning hanvisas till tidigare utredningar och officiellt
material frAn respektive organisation®3.

' Peter Asplund, Forslag pa atgarder for att skapa béttre férutsattningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8)
2 Trial Nation hemsida (https:/trialnation.dk/)

® NorTrials hemsida (https://www.nortrials.no/)
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Strategisk niva

Medlemmar, mandat och ansvar

Foljande avsnitt utgar fran frgestaliningen: Hur &r partnerskapet uppbyggt i termer
av ingédende medlemmar, mandat och ansvar?

Norge

NorTrials &r organiserat som en icke-juridisk férening med en styrningsmodell

som bygger pa Norges befintliga halso- och sjukvardsstruktur. Norge har aktivt

valt att géra partnerskapet NorTrials till en icke-juridisk férening dar styrelsen utgors
av de administrativa halso- och sjukvardsdirektorerna fran de fyra Regionala
Helseforetakena (RHF), tva representanter fran Legemiddelindustrien* (LMI) och en
frAn Melanor® (en branschorganisation for medicinteknisk utrustning och dylikt).
Beslutet att etablera en partnerskapsmodell som I&g i linje med befintliga strukturer i
RHF:erna ansags viktigt for att sékerstalla att styrningen av partnerskapet Iag i linjen,
dvs hos dem som har mandat att paverka, besluta och prioritera fragor om halso-
och sjukvardens genomférandekapacitet.

NorTrials har ett nara samarbete med Norges nationella forskningsnatverk for
kliniska studier (NorCRIN), vilket starker dess roll som koordinerande enhet. Det for-
utsattes ocksa ett dmsesidigt bindande samarbete mellan NorTrials och NorCRIN,
for att samordna arbetet mot gemensamma mal att underlatta ett professionellt
stodsystem for industriellt samarbete och 6ka antalet kliniska prévningar i
samarbete med naringslivet.

Partnerskapets koordinerande enhet har placerats vid Oslo universitetssjukhus som
ansvarar for den koordinerande enhetens operativa drift. NorTrials koordinerande
enhet har inget eget mandat att sakerstalla deltagande i kliniska prévningar, det
ligger pa de enskilda sjukhusen, men genom ett tydligt &tagande och genom att
hogsta ledningen for sjukhusen sitter i styrelsen for NorTrials har en kulturférandring
skett som lett till att kliniska prévningar prioriteras hogre an tidigare pa den
strategiska nivan.

Danmark

Trial Nation har sina rétter i det tidigare nationella partnerskapet for kliniska prév-
ningar (NEXT). Utifran detta bildades en juridisk férening med en styrelse som utses
av medlemmarna i enlighet med féreningens stadgar. Styrelsen utser i sin tur en
VD som tillsammans med ett sekretariat ansvarar fér den operativa driften av

Trial Nation.

En bred medlemsbas, med representation fran bade offentlig sektor och privat
sektor sakerstaller en stark politisk och industriell férankring. Life science-industrin ar
direkta medlemmar (fér narvarande NMD Pharma, Novartis, Novo Nordisk, AbbVie,
Oticon) och ej representerade av branschféreningar i styrelsen. Alla fem regioner
har en representant i féreningsstyrelsen. Aven socialdepartementet och narings-
livsdepartementet ar aktiva medlemmar, vilket understryker den politiska férank-
ringen och det nationella intresset for att framja kliniska provningar och forskning

i Danmark. Aven Danske Patienter, som representerar patientorganisationer, samt
Leegevidenskabelige Selskaber, en paraplyorganisation som samlar medicinska
professionsféreningar och vetenskapliga séllskap, ar en del av partnerskapet.

4 Legemiddelindustrien, https://www.Imi.no/Imi/om-legemiddelindustrien/hvem-er-Imi/
® Melanor, https://www.nhogeneo.no/bransjer/melanor/
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Samverkan mellan myndigheter, regioner,
akademi och foretag

Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Hur samverkar myndigheter, regioner,
akademi och foretag for att underlatta genomférandet av foretagsinitierade kliniska
prévningar?

Norge

De fyra RHF har regelméssigt kontakt och samarbetar kontinuerligt via RHF:ernas
strategigrupp for forskning. NorTrials raddgivande grupp utgdr ocksa en central
arena for samverkan mellan myndigheter, regioner, akademi och naringsliv. | den
radgivande gruppen sitter 24 personer som tillsammans representerar: universitets-
sjukhusen, icke-universitetssjukhus, brukare, enheter som administrerar uppdrags-
forskning, fackligt fortroendevalda, NorCRIN, Innovation Norge, LMI och Melanor.
Gruppen traffas tre ganger per ar for att ge inspel avseende strategier, handlings-
planer och utvarderingskriterier av NorTrials senter samt i dvrigt vara ett amnes-
specifikt expertrdd. Akademin finns framforallt representerad pa den taktiska och
operativa nivdn genom NorTrials senter.

NorTrials har dartill ett nara samarbete med NorCRIN, som erbjuder forskningsstéd
och kompetensutveckling till NorTrials senter. Genom NorCRIN integreras aka-
demiska aktorer i natverket, vilket starker kapaciteten for kliniska prévningar och
harmoniserar forskningsrutiner dver hela landet.

Samarbetet med Innovasjon Norge ar avgérande for att marknadsféra Norge
som ett attraktivt provningsland internationellt. Tillsammans arrangerar de inter-
nationella méten vid stora europeiska kongresser, vilket skapar viktiga kontaktytor
mellan norska forskningsmiljoer, sjukhus och globala foretag.

NorTrials koordinerande enhet ansvarar for att facilitera arenor for erfarenhetsutbyte
och natverksmdoten med representanter fran bade sjukhus, akademiska institutioner
och foretag.

Danmark

Trial Nation bedriver s kallad “stakeholder management” (intressenthantering) i
syfte att undanrdja hinder for kliniska prévningar t ex genom att bygga relationer
och genomféra utbildningsinsatser avseende klinisk prévningskompetens. Trial
Nation engagerar sig i flera samarbetsaktiviteter for att underlatta implementeringen
av decentraliserade Kliniska prévningar (DCT) i Danmark®. De leder bland annat ett
nationellt offentlig-privat partnerskap — PACT (Decentralised Patient Centered
Clinical Trials) — som syftar till att starka patientcentrerade kliniska prévningar.
Dessutom faciliterar de det danska DCT-dialogforumet i samarbete med
Leegemiddelstyrelsen, vilket framjar dialog och utveckling av regelverk for
decentraliserade kliniska studier.

Dessa initiativ syftar till att starka patientcentrerade decentraliserade kliniska prév-
ningar genom nara samarbete mellan myndigheter, offentliga och privata partners,
patienter och forskare, vilket ar attraktivt for féretagen. Danmark kan med DCT
erbjuda snabbare, billigare och mer patientanpassade kliniska studier jamfért med
lander som ar mer beroende av traditionell prévningsmetodik.

¢ Clinical Trials of Tomorrow - Trial Nation
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Avtal och finansiering av partnerskapet

Foljande avsnitt utgar fran fragestallningen: Hur ser avtalen och avgifterna ut for
aktérerna som deltar i partnerskapet?

Norge

I Norge regleras partnerskapet inte genom formella avtal mellan aktérerna. Istéllet
bygger samarbetet pa ett statligt uppdrag med dmsesidigt forpliktigande mellan
parterna. Detta innebar att samarbetet vilar pa politiska beslut och gemensamma
6verenskommelser utan juridiskt bindande avtal. Partnerskapet finansieras av
statliga medel om 30 mNOK per ar. Medlemsavgifter forekommer ;.

Danmark

| Danmark regleras partnerskapet genom bindande avtal mellan de deltagande
aktorerna. Dessa avtal ar inte offentliga, men de faststéller ansvar och mandat for
parterna i partnerskapet. Deltagandet i Trial Nation medfér aven ekonomiska
ataganden’:

« Statligt bidrag: 4,5 milioner DKK per ar (2022-2023).
 Regional finansiering: 11,2 miljioner DKK per ar (2022-2023).
» Medlemsavgifter: Féretagsmedlemmar betalar en arlig avgift p4 50 000 DKK.

Den totala finansieringen fran dessa avgifter och bidrag uppgar till minst 16 miljoner
DKK per &r, men den exakta summan kan variera beroende pa férandringar i
medlemsantal och budgetbeslut.

Regionerna bidrar dessutom med I6ner fér de regionala koordinatorer som tidigare
ingick i det regionala samarbetet "En Indgang"”, samt jurister i regionernas Juridiska
natverk, nar dessa regionalt anstéllda medarbetare utfér uppgifter fér féreningen.

Allokering av medel till partnerskapets delar

Foljande avsnitt utgar fran frdgestaliningen: Hur finansieras de olika delarna i
partnerskapsmodellen (som sekretariat, koordinatorer, terapinatverk etc.)?

Norge
NorTrials finansieras genom ett statligt anslag pa 30 miljoner NOK per &r, som
fordelas enligt féljande®:

 Koordinerande enhet: 2 miljoner NOK arligen, som tacker kostnader for ledning,
administration och nationell samordning av NorTrials.

 NorTrials-senter: 12 milioner NOK per ar for att stodja sex tematiska center som
fokuserar pa olika terapioomraden (t.ex. hjernehelse, kreft, immunologi). Medlen
anvands for att finansiera centerledare, forskningskoordinatorer och stédpersonal.

 Studiepersonal: 14 miljoner NOK per ar for att anstélla dedikerad studiepersonal
som forskningskoordinatorer och studiesjukskdterskor vid universitetssjukhus
och regionala sjukhus.

» Marknadsforing: 2 miljoner NOK per ar avsatta for att marknadsféra Norge som
ett attraktivt land for kliniska prévningar, ofta i samarbete med Innovasjon Norge.

Medlen for studiepersonal fordelas enligt den sé kallade Magnussenmodellen, en
aktivitetsbaserad férdelningsnyckel som anvands i det norska halso- och sjukvards-
systemet. Det totala antalet studiepersonal som finansieras motsvarar cirka 10-15
heltidstjanster. Férdelningen mellan de regionala halsoforetagen ar foljande:

* Helse Nord: 1,79 miljoner NOK

¢ Helse Midt-Norge: 2,01 miljoner NOK

e Helse Vest: 2,66 miljoner NOK

* Helse Ser-@st: 7,54 miljoner NOK

7 TrialNationVedtaegter_Vedtaget_27APR2022-signed.pdf
8 NorTrials arsrapport 2023, nortrials_aarsrapport_final.pdf
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Danmark
Trial Nation finansieras genom en kombination av statliga bidrag, regional finansiering
och medlemsavgifter fran industrin®:

 Sekretariatet: Finansieras huvudsakligen genom medlemsavgifter fran foretag
inom life science-sektorn samt regionala bidrag. Sekretariatet ansvarar fér den
dagliga driften, samordningen av natverk och stod till medlemmarna dar VD,
administrativa funktioner och projektkoordinatorer ingar

 Trial Nation Centers: Finansieras delvis av statliga och regionala medel samt med-
lemsavgifter. Medlen anvands for att tacka kostnader for feasibility-koordinatorer,
medical leads och forskningsstod.

» Terapinatverk (Networks): Far en &rlig budget frAn Trial Nation for att finansiera
natverkskoordinatorer och stédstrukturer. Budgetens storlek varierar beroende pa
natverkets omfattning och aktivitetsniva.

« Trial Unions: Far ingen direkt finansiering fran Trial Nation och &r istéllet beroende
av egenfinansiering fran deltagande kliniker och organisationer.

Ytterligare finansiering:

* Projektfinansiering fran Innovationsfonden Danmark anvands for specifika initiativ
som starker den danska kliniska forskningsmiljén.

¢ EU-finansiering for enskilda projekt som framjar verksamheten inom kliniska
provningar.

Marknadsféring och kommunikation

Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Hur kommunicerar och marknadsfér
partnerskapet sitt erbjudande till nationella och internationella aktérer?

Norge

NorTrials har ett tydligt uppdrag att marknadsféra Norge som ett attraktivt prév-
ningsland, sarskilt gentemot den internationella life science-industrin. Arbetet sker
i néra samarbete med Innovasjon Norge, LMI, Melanor, och Inven2®. NorTrials har
utvecklat en enhetlig och professionell visuell profil som inkluderar en gemensam
logotyp, presentationsmallar, broschyrer samt en anvandarvanlig webbplats. Pa
webbplatsen finns aven en feasibilityportal som fungerar som en central kontakt-
punkt for industrin, dar foretag kan skicka in forfragningar om potentiella kliniska
prévningar™.

NorTrials producerar marknadsféringsmaterial som anvands i kontakter med den
globala industrin. Detta material, framtaget tillsammans med LMI och Melanor,
syftar till att tydliggéra Norges kapacitet som prévningsland. Materialet anvands i
kombination med en aktiv narvaro vid internationella kongresser och evenemang,
dar NorTrials arrangerar méten i anslutning till stora europeiska kongresser sdsom
ESMO (European Society for Medical Oncology), ECCO (European Crohn’s and
Colitis Organisation), ESC (European Society of Cardiology) och ECTRIMS
(European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis). Dessa
moten samlar bade representanter fran industrin och norska sjukhus, vilket skapar
natverksmajligheter som ofta leder till konkreta projekt och samarbeten.

Utdver dessa evenemang arbetar NorTrials med att dka allméanhetens medveten-
het om kliniska prévningar genom att ta fram patientbroschyrer, som dversatts till
engelska och samiska for att n& bredare malgrupper. Kommunikationsarbetet for-
starks ytterligare genom en aktiv narvaro péa sociala medier, inklusive LinkedIn och
Instagram, dar aktuella handelser och nyheter delas for att 6ka synligheten bade
nationellt och internationellt.

¢ Trial Nation arsrapport 2023, FINAL_ Trial Nation Annual Report 2023
1 |nven2 - Innovation through research and development - Clinical studies
" NorTrials National Feasibilityportal - Nettskjema
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Danmark

Marknadsféring ar en central och integrerad del av Trial Nations verksamhet och
betraktas som en av nyckelfunktionerna for att attrahera kliniska prévningar till
Danmark. VD och experter fran sekretariatet deltar aktivt i bade nationella och
internationella evenemang for att positionera Danmark som ett ledande prévnings-
land. Detta inkluderar deltagande i vetenskapliga méten, branschspecifika konfe-
renser samt evenemang organiserade av Invest in Denmark och Innovation Centre
Denmark. Ett framstédende exempel &r Boston Roundtable, ett strategiskt méte som
faciliterades av Invest in Denmark och Innovation Centre Denmark i Boston, dar
aven representanter fran Danmarks fas I-enheter deltog for att starka relationerna
med internationella aktérer.

Trial Nation arbetar aktivt med att paketera sina erbjudanden for att géra dem
attraktiva och lattillgangliga for industrin. Trial Nation fungerar som en central
kontaktpunkt for féretag, inklusive medtech-aktérer, och kommunicerar sitt stéd
inom regulatoriska processer, feasibility-beddmningar och kontaktférmedling.
Genom en koordinerad nationell struktur med regionala koordinatorer och terapi-
natverk underlattas etablering och genomférande av kliniska prévningar i Danmark.

Marknadsféringen riktar sig huvudsakligen mot industrin, med fokus pa att attrahera
volymkunder inom life science-sektorn. Trial Nation arbetar &ven proaktivt genom
att sjalva initiera kontakter med foéretag och bjuda in till méten, vilket bidrar till att
skapa nya affarsmajligheter och partnerskap. Den digitala narvaron ar stark, med en
professionellt utformad webbplats som tillhandahaller resurser for bade akademiska
och industriella aktérer. Har finns information om kontaktpersoner, standardavtal
och vagledningar for att underlatta processen for kliniska préovningar m.m.

Genom ett strategiskt samarbete med regionala myndigheter, industripartners,
och patientorganisationer sékerstéller Trial Nation ett brett stéd for sina marknads-
féringsinsatser. Detta inkluderar att arbeta med patientféreningar for att 6ka med-
vetenheten om Kliniska prévningar, vilket bidrar till att starka Danmarks position
som ett attraktivt land for klinisk forskning.
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Taktisk niva

Organisation fér genomférande

Foljande avsnitt utgar fran frgestaliningen: Hur operationaliseras partnerskapets
strategier och malsattningar?

Norge

NorTrials operationaliserar sina strategier och malsattningar genom en flerniva-
struktur dar aktorer pa bade nationell och regional niva &r involverade. Det centrala
ansvaret ligger hos den koordinerande enheten, som omfattar drygt 2 heltids-
tjanster och ar placerad vid Helse Ser-@st RHF under Oslo universitetssjukhus.

Den koordinerande enheten ansvarar for att leda den dagliga verksamheten, saker-
stélla att nationella mal foljs upp och samordna insatser mellan de olika regionala
halsoféretagen.

For att sékerstalla ett gemensamt nationellt Agarskap ar samtliga fyra RHF:er aktivt
involverade i genomférandet. Detta sker via forskningsledare eller motsvarande
funktioner i respektive region, som deltar i styrningsprocesser genom:

* Arbetsutskott for RHF:s strategigrupp for forskning: Har ar uppfdljning av
NorTrials en stdende punkt, vilket sékerstéller kontinuerlig dialog och férankring
pa strategisk niva.

* Regionala méten och konsultationer: De fyra RHF:erna konsulteras regelbundet
vid separata méten dar viktiga arenden diskuteras innan de presenteras for
NorTrials styrelse.

P& den operativa nivan finns NorTrials-sentrene, som ansvarar for specifika
terapiomraden. Dessa center fungerar som nav for klinisk forskning, dar de:

* Bygger nationella natverk for att underlatta samarbete mellan sjukhus
och industri.

 Hanterar feasibility-forfragningar for att effektivisera processen for nya
kliniska studier.

e Utvecklar och delar basta praxis for industrisamarbete.

NorTrials har ocksé etablerat ett professionellt mottagningssystem (feasibilityportal)
for att hantera industrins forfragningar om kliniska prévningar.

Danmark
| Danmark operationaliseras strategierna genom ett starkt centraliserat system dar
sekretariatet har en ledande roll. Sekretariatet bestar av:

¢ VD: Ansvarar for den 6vergripande ledningen av Trial Nation och sakerstaller att
strategiska mal omsétts i praktiken.

* Enhet for affarsutveckling: Arbetar med att attrahera nya samarbeten, utveckla
partnerskap och sékerstalla ekonomisk hallbarhet.

 Koordinatorer och radgivare: Ansvarar for att hantera operativa fragor, inklusive
kontakt med industrin, hantering av feasibility-forfragningar och samordning av
kliniska prévningar.

* Legal advisors (4 personer frn regionerna): Stodjer med juridiska fragor, sarskilt
kring avtal och regleringar for kliniska prévningar.

Enligt organisationsschemat omfattar sekretariatet cirka 11 personer, &ven om
inte alla ar heltidsanstallda. Denna karnorganisation fungerar som navet for all
samordning mellan offentliga och privata aktorer.

Slutrapport — Arbetspaket 4
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Trial Nations strategier omséatts aven genom ett samarbete mellan terapinatverk,
som har ansvar for att:

 koordinera kliniska prévningar inom sina respektive omraden.

» Sakerstilla snabb och effektiv hantering av feasibility-forfragningar
(i regel inom 5 arbetsdagar).

» Skapa nationella plattformar for samarbete mellan forskare, kliniker och
industripartners.

For att ytterligare stédja implementeringen av strategierna erbjuder Trial Nation en
form av concierge-tjanst fér medtech-féretag. Denna concierge-tjanst erbjuder
personligt och skraddarsytt stéd som en central kontaktpunkt for att navigera i det
danska ekosystemet.

Terapinatverk

Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Hur ser processen och kriterierna ut
fér etablering av terapinatverk?

Norge

Etableringen av terapinatverken inom NorTrials baserades pa en strukturerad pro-
cess som inleddes med en prospektiv analys genomford av LMI for att identifiera
vilka omrédden som hade stérst potential for att attrahera kliniska prévningar. Denna
analys kompletterades med en rapport fran Riksrevisionen som belyste utmaningar
och férbattringsomraden inom klinisk forskning i Norge, samt dialoger med innova-
tionsbolaget Inven2 som bidrog med insikter fran industrin och forskningsmiljer.

Utifrdn de omrdden som utkristalliserades valde NorTrials att etablera sex center,
varav ett med fokus pa medicinteknik. Beslutet om att etablera dessa center
fattades av NorTrials-styrelsen den 14 februari 2022, efter en noggrann bedémning
av behoven och potentialen i olika terapiomraden. Universitetssjukhusen tilldelades
ansvaret for ett center vardera, men centren drivs i ndra samverkan med andra regi-
oner och sjukhus for att sakerstalla ett nationellt perspektiv och ett brett deltagande.

For att ett center ska etableras inom ett terapiomrade kravs att vissa grundkriterier
ar uppfyllda. Dessa inkluderar kort sammanfattat och bland mycket annat:

» Vetenskaplig kompetens inom det aktuella terapiomradet.
» Befintlig kapacitet for att hantera och genomféra kliniska prévningar.

« Ett tydligt engagemang fran bade offentlig sektor och industri, vilket sakerstaller
att natverket har relevans och férankring i verkliga behov.

NorTrials har ocksé ett system for att sakerstélla att centren lever upp till sina mal
och forvantningar. Natverken ar foremal for I6pande utvardering, dar deras presta-
tioner foljs upp i forhallande till faststallda mal. Status som NorTrials-center beviljas
i regel for en period pa fem ar, med en utvardering efter tva ar for att sékerstélla att
verksamheten utvecklas i ratt riktning och levererar de férvantade resultaten.

Danmark

| Danmark bygger etableringen av terapinatverken inom Trial Nation till stor del

pa historiska faktorer och omraden dar det redan fanns etablerade strukturer nar
Trial Nation bildades. Manga av dagens etablerade natverk har vuxit fram organiskt
fran tidigare initiativ, sésom NEXT Partnership och Clinical Trials Office Denmark,
vilket har skapat en stabil grund for fortsatt utveckling.
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Ett kdnnetecken for Trial Nations modell ar att det ar frivilligt att starta ett natverk.
Natverken initieras ofta av kliniker och forskningsmiljéer som sjalva identifierar ett
behov och vill driva utvecklingen framat. | praktiken innebar detta att natverken
sjalva "knackar pa doérren” till Trial Nation for att fa stdd och radgivning i etablerings-
fasen. Trial Nation fungerar d& som en stédjande aktér, som bistar med organisa-
torisk support, radgivning och ibland aven finansiering for att underlatta natverkets
uppstart och vidare utveckling.

De natverk som etableras inom Trial Nation fortséatter att existera sa lange det finns
intresse, vilja och genomférandekapacitet. Det innebar att natverken kan avvecklas
om engagemanget minskar eller om de inte langre anses uppfylla ett strategiskt
behov. Det finns inga entydigt faststéllda kriterier for hur ett natverk ska etableras,
vilket ger en hog grad av flexibilitet och mdjliggér anpassning till olika terapi-
omradens specifika forutsattningar.

Ett exempel pé ett natverk som etablerats delvis utifran politiska initiativ &r psykiatri-
natverket, som tillkom efter ett tydligt Snskemal fran politiskt hall. Detta visar att
politiska prioriteringar ocksa kan spela en viktig roll i etableringsprocessen och
bidra till att accelerera utvecklingen inom sarskilt prioriterade omraden.

Utvardering och uppfoéljning
Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Hur utvarderas organisationens
framgang i termer av uppfyllda resultat och/eller effektmal?

Norge
Malen som NorTrials ska bidra till &r:

» Andelen patienter inom specialistsjukvarden som deltar i kliniska prévningar ska
vara 5 procent vid planperiodens slut.

¢ Foérdubblat antalet kliniska prévningar som rekryterar patienter till specialistsjuk-
varden under planperioden. Detta férutsatter en arlig 6kning av antalet prévningar
med cirka 15 procent.

NorTrials anvander fordefinierade nyckeltal for att félja upp terapinatverken™, men
datainsamlingen har visat sig vara utmanande och &r fortfarande foremal for diskus-
sion och utvardering. Det finns en ambition att férbattra detaljeringsgraden i upp-
féliningen av kliniska prévningar som genomférs vid norska sjukhus, men befintliga
system har begransningar nar det galler att samla in relevant data.

Under arbetet med det rapporteringssystem som Helse- og omsorgsdepartementet
anvander for att berakna resultatbaserade forskningsbidrag till regionerna, har det
framkommit att en mer detaljerad uppfolining endast kan uppnas om information
om kliniska provningar integreras i de nationella patientjournalsystemen. Detta &r
dock en tekniskt och administrativt komplex process, som kraver omfattande
insatser bade for att anpassa journalsystemen och for att standardisera samt
harmonisera datainsamling, format och analysmetoder. Till dess att detta ar 16st
sker inrapportering av kliniska behandlingsstudier i CRISTIN® som ar den officiella
datakallan fér nationell information om kliniska prévningar. Efter insamling sker en
kvalitetssakring av data, sa att slutrapporten ar klar i augusti/september varje ar och
finns tillgangliga pa hemsidan via en Microsoft Power Bl-I6sning™.

2 NorTrials &rsrapport 2023, nortrials_aarsrapport_final.pdf
® Om CRISTIN https://www.cristin.no/om-cristin/
" CRISTIN Statistik, https:/www.cristin.no/behandlingsstudier/statistikk-og-rapport-2019-2023/index.html
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Danmark

Trial Nation utvarderar sin framgang huvudsakligen genom antalet patienter som
deltar i kliniska provningar i relation till befolkningen. Organisationen har uppnatt sitt
mal att bli en av de tre framsta nationerna globalt sett i antal prévningar per capita
och ar darmed ledande i Europa.

Uppfolining sker pa natverksniva, dar Klinisk provningsaktivitet &r den gemensamma
namnaren. Resultat for feasibility-studier och genomférda kliniska prévningar mats
separat inom varje natverk, vilket mojliggdr en viss uppféljning av deras aktivitet.
Andra variabler, sésom deltagande i evenemang, konferenser och méten, registre-
ras ocksd, men det ar oklart om dessa systematiskt anvands som nyckeltal for att
utvardera natverkens prestation.

| dialogen med Trial Nation har det framkommit att natverkens arbete foljs upp

pé ett pragmatiskt och flexibelt tillvagagangsséatt, dar de olika férutsattningar for
natverken vags in nar uppfolining av klinisk prévningsaktivitet sker. Hur natverk som
inte levererar eller inte ar tillrackligt relevanta langre hanteras har inte framkommit.
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Operativ niva

Genomforandekapacitet

Foljande avsnitt utgar fran frgestaliningen: Hur sékerstalls/starks kompetens
och resurser inom kliniska prévningar?

Norge

En stor del av NorTrials arliga budget anvands for att sakerstalla tillgdngen till nod-
vandiga resurser, sarskilt genom finansiering av terapinatverk och studiepersonal.
Detta inkluderar anstallning av studiesjukskdéterskor, forskningskoordinatorer och
annan stdédpersonal som ar avgdrande for att genomféra kliniska provningar.

En central aktor i arbetet med kompetensutveckling &r NorCRIN, som ansvarar for
att samordna utbildningsinsatser, utveckla standardiserade processer och stédja
arbetet med avtalshantering. NorCRIN samarbetar nara NorTrials for att sakerstalla
att personalen som arbetar med kliniska prévningar har ratt kompetens. Ett exem-
pel pa detta &r de utbildningar och kurser som erbjuds, dar NorCRIN och NorTrials
tillsammans arrangerar workshops och e-larandekurser for att héja kunskapsnivan
inom omréden som Good Clinical Practice och regulatoriska fragor.

For att ytterligare starka den kliniska forskningskompetensen har NorTrials infért
rollen som "NorTrials Young Investigator”, en officiell och meriterande roll som
fungerar som ett karriarsteg for unga forskare. Inom vissa specialiteter, sdsom
kardiologi, ar det till och med ett krav att ha erfarenhet av kliniska prévningar for
att bli specialistidkare. Detta skapar tydliga incitament for lakare att engagera sig i
forskningsverksamhet.

NorTrials arbetar ocksa aktivt med att skapa en hélloar och langsiktig finansie-
ringsmodell som gér det méjligt for sjukhusen att satsa pa klinisk forskning utan att
riskera ekonomisk osékerhet. Malet &r att bygga en kultur dar kliniska prévningar
ses som en naturlig del av sjukvardens vardag, och dar sjukhusen vagar investera i
forskningsinfrastruktur och personal 6ver tid.

For att forbattra uppfoljiningen av den kliniska prévningsverksamheten pagar ett
arbete for att kartlagga vilka forfragningar som har mottagits via feasibilityportalen,
vilka sponsorer som har valt Norge som prévningsland och hur manga av dessa
studier som faktiskt har startat. Resultaten av denna kartlaggning kommer att
presenteras i NorTrials arsrapport for 2024, vilket ger en tydligare bild av effekten av
NorTrials insatser och identifierar eventuella omraden for forbattring.

Utover det har NorTrials infért en policy for sina natverk som uppmuntrar till ett
proaktivt forhaliningssatt vid feasibility-forfragningar, med en ambition att séga ja
sa ofta som majligt for att 6ka antalet genomférda studier i Norge.

Danmark

Tanken &r att studieforfragningar ska folja en standardiserad process med malet
att besvara forfrdgan inom fem arbetsdagar. Processen inleds med att sponsorn
eller ett Contract Research Organization (CRO) skickar forfrdigan som tas emot

av Trial Nations “feasibility coordinator”. Koordinatorn validerar forfrdgningen och
skickar inom 24 timmar vidare forfragan till relevanta potentiella prévare baserat pa
den danska specialitetsforteckningen® och avtal med siterna. P4 vissa siter skickas
forfragningarna enligt Gverenskommelse alltid till samma person pa den specifika
siten. Darefter utvarderar prévarna forfrdgan och aterkommmer med svar till Trial
Nation, som i sin tur sammanstaéller svaren och returnerar det till sponsorn/CRO:n

s Gaeldende Specialplan, https://www.sst.dk/da/Fagperson/Sundhedsvaesenets-rammer-og-uddannelser/
Specialeplaner-for-sygehusvaesnet/Gaeldende-specialeplan
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efter senast 5 dagar. Inom center innebar stdd till foretagen aven éverféring av
kunskap fran tidiga till senare faser och remittering av patienter. Enligt Trial Nation
ar det tydligt att kliniska prévningar prioriteras hégt men det finns ingen officiell
prioriteringsordning.

Allt fler av studieforfragningarna kommer som elektroniska frageformular riktade till
en specifik person, s att dessa faller utanfér ramen fér den process som beskrivs
ovan. Oftast besvaras &ven dessa forfragningar inom 24 timmar av Trial Nation.

Trial Nation bistér &ven sponsorer/CRO:er med potentiell genomférbarhet ur ett na-
tionellt perspektiv. | dessa fall stravar Trial Nation efter att félja den senare process-
beskrivningen, men Idmnar detaljerna till sitenivan. Nar det &r lampligt vands ibland
den nationella forfragan till en enda potentiell prévare, oftast den som &r regulato-
riskt ansvarig, s& kallad Medical Lead, inom ett visst terapinatverk.

Infrastruktur

Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Hur sékerstalls/starks tillgang till
nddvandig infrastruktur (som avtalsstodd, processtdd, diagnostik, etc.)?

Norge

NorTrials sakerstaller tillgangen till n6dvandig infrastruktur for kliniska prévningar
genom ett ndra samarbete med NorCRIN. NorCRIN har byggt upp ett omfattande
system fér administrativt forskningsstéd, vilket omfattar hantering av avtal, kompe-
tensutveckling, harmonisering av rutiner och standardisering av éverenskommelser
som rér kliniska prévningar. Detta bidrar till att skapa en enhetlig och effektiv forsk-
ningsmiljé dar administrativa processer stédjer snarare an hindrar genomférandet
av kliniska prévningar.

Vid etableringen av NorTrials beslutades att de enheter pa sjukhusen som redan
arbetade med uppdragsforskning tillsammans med industrin skulle inga i NorTrials,
i syfte att dra nytta av befintliga etablerade strukturer. Representanter for dessa
enheter ingdr i den radgivande gruppen.

Den 6vergripande koordineringen av NorTrials placerades hos Helse Ser-Qst,
framst eftersom NorCRIN ocksé koordineras darifran, samt for att majoriteten av de
kliniska prévningarna och samarbetena med industrin ar férlagda till denna region.
Detta har majliggjort en effektiv nationell samordning déar beslut och processer kan
implementeras snabbt éver hela landet.

Ett konkret exempel pa hur infrastruktur organiseras ar kardiologicentret, som har
etablerat ett tvarfunktionellt arbetssatt pa sjukhuset. Detta innebar att centret aktivt
samordnar resurser fran olika sjukhusenheter sdsom laboratorier, bilddiagnostik och
andra stédfunktioner for att optimera kapaciteten for kliniska prévningar. Denna typ
av integrerat samarbete sakerstaller att nddvandiga resurser alltid finns tillgangliga
for att stodja pagéende och kommande prévningar.

Danmark

Trial Nations juridiska natverk, dar resurser fran de danska regionerna samordnas
for att erbjuda avtalsstéd och hantera juridiska fragor kopplade till samarbeten med
industrin, har utvecklat mallar for avtalsstdd avseende kliniska prévningar. Dessa
mallar &r darmed férhandsgodkand av alla fem regioner och bidrar till att effektivi-
sera kontraktsprocessen.

Nyligen lyfte Envhersministeriet mgjligheten att utveckla en standardmall fér ekono-
miska kontraktsférhandlingar mellan sjukhusavdelningar och industrin. Syftet med
ett sddant standardkontrakt skulle vara att minska tidsatgangen vid kontraktsfor-
handlingar, 6ka pristransparensen och sékerstalla mer enhetliga forfarandent.

Den juridiska arbetsgruppen inom Danske Regioner har ocksa utarbetat en mall

for avtal om dataansvar.

'® Erhvervsministeriet, 2023 Rapport_Anbefalinger til at styrke klinisk forskning i Danmark.pdf
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Detta natverk bidrar till en smidig och enhetlig hantering av avtal, vilket ar avgérande
fér att kunna starta kliniska prévningar snabbt och effektivt.

For att starka den operativa kapaciteten erbjuder Trial Nation ocksa utbildningar for
kliniska prévningar samt andra kompetensutvecklingsinsatser som riktar sig till fors-
kare, kliniker och prévningspersonal. Dessa utbildningar sakerstaller att all personal
som ar involverad i kliniska prévningar har den kunskap och kompetens som kravs
for att uppfylla internationella kvalitetsstandarder.

Ett konkret exempel pé hur Trial Nation har bidragit till att stédja det operativa
arbetet med kliniska provningar ar deras insatser for att effektivisera budgetproces-
sen infor kliniska prévningar. Detta lyftes fram som en viktig faktor vid studiebesdk,
dar det framkom att Trial Nations stdd har bidragit till att férbattra processerna for
kostnadsberakning och resursallokering, vilket i sin tur underlattar och snabbar upp
uppstarten av nya studier.

Incitament

Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Hur sakerstélls/starks klinikernas vilja
att delta i féretagsinitierade kliniska prévningar?

Norge

NorTrials sakerstéller klinikernas engagemang i féretagsinitierade kliniska prévningar
framst genom bildandet av terapinatverken, vilket i sig utgér ett formellt &tagande
for de deltagande klinikerna. Att vara en del av ett natverk innebar att det forvantas
att klinikerna aktivt deltar i prévningar och sager ja till forfragningar, vilket skapar en
kultur dar Klinisk forskning ar en integrerad del av den dagliga verksamheten.

Enligt féretradare for hjarta-karl-natverket ger deltagandet i NorTrials en vardefull
mojlighet att utveckla bade kompetens och infrastruktur for egen klinisk forskning.
Detta starker inte bara den faktiska kapaciteten utan bidrar ocksa till att skapa en
mer forskningsorienterad arbetsmilj. Dessutom lyfts méjligheten att erbjuda
patienter tillgang till behandlingar som ligger i medicinsk framkant fram som en
stark motivationsfaktor for klinikerna.

Ett annat viktigt incitament ar den tydliga kopplingen till den nationella handlings-
planen for kliniska studier” dar klinisk forskning definieras som en integrerad del av
patientbehandlingen. Denna politiska férankring bidrar till att legitimera och priori-
tera forskning inom halso- och sjukvarden, vilket i sin tur starker klinikernas vilja att
delta i foretagsinitierade prévningar.

Danmark

| Danmark sakerstalls klinikernas vilja att delta i féretagsinitierade kliniska prévningar
genom en kombination av ekonomiska incitament och organisatoriska forbattringar.
Vid studiebesdken namndes att det finns en incitamentsstruktur for sjukhusen som
gor det attraktivt att genomféra provningar. Detta inkluderar ekonomisk ersattning
for deltagande i studier samt tillgang till resurser och stéd fran Trial Nation, vilket
underlattar det praktiska arbetet med att starta och driva kliniska prévningar.

Ett konkret exempel &r onkologiska avdelningen vid Aarhus universitetssjukhus,
som genomfdrde en intern utredning for att forsta varfor antalet foretagsinitierade
prévningar hade minskat. Resultatet ledde till att man implementerade nya proces-
ser for att effektivisera arbetsfléden och prioritera kliniska prévningar. Forskare vid
Aarhus universitetssjukhus betonade ocksa att den priméara motivationen for kliniker
ar patientnyttan. Maéjligheten att ge patienter tillgang till banbrytande behandlingar
och att bidra till vetenskapliga framsteg &ar en stark drivkraft.

Trial Nations roll i att skapa smidiga processer och sékerstélla tillgang till nédvan-
diga resurser har visat sig vara avgoérande for att uppréatthalla klinikernas engage-
mang och vilja att delta i féretagsinitierade prévningar.

7 Nasjonal handlingsplan https://www.regjeringen.no/contentassets/c3dcdb95b7d741319c62642865afa-
dad/i-1206b_Kliniske_studier_uu.pdf

Slutrapport — Arbetspaket 4

“NorTrials sakerstéller klinikernas
engagemang i foretagsinitierade
kliniska prévningar framst genom
bildandet av terapinatverken, vilket
i sig utgor ett formellt atagande
fér de deltagande klinikerna.”

”| Danmark sakerstalls klinikernas
vilja att delta i féretagsinitierade
kliniska prévningar genom en
kombination av ekonomiska
incitament och organisatoriska
férbattringar.”

Starkt konkurrenskraft for kliniska prévningar | 52


https://www.regjeringen.no/contentassets/c3dcdb95b7d741319c62642865afadad/i-1206b_kliniske_studier_uu.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/c3dcdb95b7d741319c62642865afadad/i-1206b_kliniske_studier_uu.pdf

Vid sidan om
partherskapen

Kontextuella faktorer som framjat kliniska prévningar

Foljande avsnitt utgar fran fragestaliningen: Vilka faktorer utanfér partnerskaps-
modellen har varit bidragande till respektive lands framgang/kraftgang?

Norge

En av de mest avgdrande faktorerna fér Norges satsning pa kliniska prévningar &ar
det tydliga politiska beslutet att satsa pa life science-sektorn, vilket manifesterats

i en konkret nationell handlingsplan for kliniska studier (2021-2025). Denna plan
inkluderar ett obligatoriskt uppdrag fér de fyra RHF:erna att etablera och driva Nor-
Trials som en central aktor for att 6ka antalet kliniska prévningar i landet.

Handlingsplanen har skapat en tydlig struktur och ett starkt politiskt stod for att
kliniska studier ska bli en integrerad del av den norska héalso- och sjukvarden. Dartill
mojliggdr den norska halso- och sjukvardsorganisationen, med sina fyra RHF:er, en
centraliserad styrning som kan underlatta samordningen av kliniska provningar.

En ytterligare kontextuell faktor som péverkar ar Norges regulatoriska forutsattningar.
Det norska systemet har tydliga och valutvecklade regler for kliniska prévningar,
vilket skapar férutsagbarhet och en stabil ram for bade akademiska och industri-
finansierade studier.

Danmark

Danmarks framgéang som prévningsland kan till stor del tillskrivas dess starka
position inom life science-sektorn och déar relevanta intressenter har en samsyn om
betydelsen av industrisamarbeten. Farmasektorn ar ett nationellt styrkeomrade, dar
life science-industrin utgér en betydande del av landets ekonomi och &r en av de
storsta exportsektorerna. Detta har skapat en stark drivkraft for att utveckla effektiva
strukturer for kliniska prévningar och framja samarbetet mellan akademi, sjukvard
och industri.

Danmark har en stark forskningstradition inom halsoomradet vilket bidrar till att
starka den danska life science-industrin generellt. Danmark har genom ekonomis-
ka 6verenskommelser mellan regeringen, Danmarks regioner och kommuner drivit
implementeringen av digitala strategier. Detta har banat vag for effektiv insamling
av halsodata, vilket har resulterat i nagra av varldens basta och mest kompletta
halsodata. Denna drivkraft for digitalisering av halsodata har starkt politiskt stdd och
anses vara avgorande for landets internationella konkurrenskraft och utvecklingen
av ett battre och mer effektivt halso- och sjukvardssystem. Dessutom marknads-
fors detta specifikt som en fordel for kliniska prévningar, vilket bidrar till Danmarks
attraktivitet for sddana prévningar. Halsodata ar en mycket viktig faktor for bran-
schen och formagan att uppréatthalla och starka tillvaxten inom dansk life science®.
Mangden, kvaliteten och tillgangen till danska halsodata &r viktiga konkurrenspara-
metrar nar det galler att attrahera forskning i varldsklass. Resultaten av arbetet med
halsodata bidrar till att sakerstalla att danska patienter far tillgang till den senaste
och mest innovativa behandlingen, vilket betonas i ett stéliningstagande till EHDS
fran ervhervsministeriet®.

Danmark har ocksé en stark identitet som prévningsland, vilket aterspeglas i

den hdga graden av offentligt stdd for klinisk forskning liksom befolkningens vilja
att delta i kliniska proévningar. Detta speglar en kultur dar forskning ses som en
naturlig del av halso- och sjukvarden och dar medborgarna har ett hégt fortroende
for forskningssystemet.

*® Danska Regeringen, November 2024, Strategi for life science_opt-a.pdf
' Dansk Erhvervs, 2022, dansk-erhvervs-position-pa-ehds-lovgivning.pdf
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P& den regulatoriska sidan har Danmark skapat fordelar genom snabba och stan-
dardiserade godkannandeprocesser for kliniska prévningar, vilket gér det attraktivt
for bade nationella och internationella foretag att forlagga sina studier i landet.

Faktorer som skulle framja ett nordiskt samarbete

Foljande avsnitt utgar fran frgestaliningen: Vilka faktorer i en svensk modell skulle
gynna/starka det nordiska samarbetet kring foretagsinitierade kliniska prévningar?

Det nordiska samarbetet kring kliniska prévningar har redan en stark grund tack
vare landernas liknande halso- och sjukvardssystem, héga forskningskompetens
och etablerade strukturer for klinisk forskning. | rapportens genomgéang av NorTrials
och Trial Nation framkommer flera faktorer som kan framja ett férdjupat samarbete
over nationsgranserna, sarskilt om Sverige utvecklar en egen modell for att starka
sin roll i detta sammanhang.

En av de tydligaste faktorerna som framkommit ar behovet av att harmonisera regu-
latoriska processer mellan de nordiska l&nderna. Sverige kan bidra till samarbetet
genom att utveckla standardiserade avtal och gemensamma processer for etik-
provning och tillstAndsgivning, vilket skulle underlatta granséverskridande studier
och minska administrativa hinder.

Bade NorTrials och Trial Nation fungerar som effektiva samordningsplattformar inom
sina respektive lander. For att Sverige ska kunna spela en aktiv roll i det nordiska
samarbetet behdver en svensk modell inkludera en nationell samordningsenhet
med ett tydligt mandat for nordisk samverkan. Detta skulle kunna innebéara att
Sverige skapar en central kontaktpunkt — ett gemensamt “Nordic Trial Office” (NTO)
— for kliniska prévningar, vilket starker koordineringen med Norge, Danmark och
Finland. Partnerskapet skulle gemensamt kunna driva politiska fragor pa EU-niva
och arbeta for att attrahera internationella féretag till regionen. Detta skulle ytterli-
gare starka Nordens position som en ledande region for kliniska prévningar och life
science-forskning. Har kan Sverige aven bidra till ett fordjupat nordiskt samarbete
genom att driva pa for ett formellt nordiskt samarbetsprogram fér kliniska prév-
ningar. Ett sddant initiativ skulle kunna inkludera gemensamma forskningsprogram,
finansieringsmajligheter och strategiska partnerskap for att attrahera internationella
prévningar.

Danmark har en valutvecklad digital halsoinfrastruktur som underlattar patientrekry-
tering och studiedatahantering. Aven Norge har strukturer fér att dela halsodata
effektivt. Sverige, med sina starka registerdata och biobanker, kan spela en nyckel-
roll i att utveckla ett gemensamt nordiskt datanatverk som mojliggor effektiv data-
delning, patientrekrytering och realtidsdvervakning av studieresultat.

Vidare kan gemensamma nordiska terapinatverk utvecklas, dar specialiserade center
frén olika lander samarbetar inom specifika terapiomraden, exempelvis onkologi,
kardiologi eller sallsynta sjukdomar. Dessa natverk kan dela expertis, infrastruktur
och patientbaser, vilket skulle forbattra patientrekryteringen och 6ka den veten-
skapliga kvaliteten.

Ett nordiskt patientregister och datahub skulle ocksa kunna byggas for att stédja
patientrekrytering baserat pa de starka halsoregistren i Sverige, Norge, Danmark
och Finland. Detta skulle forbattra mojligheten att rekrytera patienter till studier,
sarskilt inom séllsynta sjukdomar, och effektivisera datainsamlingen for
regulatoriska &ndamal.

Delade utbildnings- och kompetensutvecklingsprogram for kliniska prévningar kan
harmonisera kompetensnivan i hela Norden. Genom gemensamma GCP-kurser,
metodworkshops och ledarskapsutbildningar kan forskare och kliniker utvecklas i
en gemensam nordisk kontext, vilket starker samarbetet och forbattrar kvaliteten

i kliniska prévningar.
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