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Bakgrund

AUtredningen Starka tillsammans, SOU 2013/87.
ARegeringsuppdrag till Vetenskapsradet:

Stddja och utveckla forutsattningarna for kliniska
studier | Sverige.

A Inratta en kommitté for nationell samordning av
kliniska studier.

A Medel fér samordning till
A sarskilda nationella utvecklingssatsningar.

A stod for halso- och sjukvardsregionernas arbete med kliniska
studier.

A Samordningsverksamhet som bedrivs fran Goteborg.




Starka tillsammans

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete
mellan Vetenskapsradet och Sveriges
sjukvardsregioner.

Sex regionala noder, Kommitten for kliniska
studier och Enheten for kliniska studier vid
Vetenskapsradet.

och sjukvard

Tillsammans utvecklar vi forutsattningarna for
Kliniska studier | Sverige.

Forum Séder

Vetenskapsradet




Det har ska vi uppna

A Ett valfungerande nationellt system som forbattrar forutsattningarna att bedriva kliniska studier av
hog kvalitet.

A Lattillganglig information som okar intresset och underlattar genomforandet.
A Effektiva processer for att starta och genomféra studier.

A Tydliga uppdrag och incitament for alla parter som deltar.

A Tillgang till god och &ndamalsenlig statistik och uppféljning.

A Marknadsforing som 6kar intresset att genomféra kliniska studier i Sverige.




Vem gor vad?

Kommittéen for kliniska studier

- beslutar om de medel som Vetenskapsradet forfogar dver inom nationell samordning av
kliniska studier.

- beslutar om verksamhetsplan for Kliniska Studier Sverige.

- beslutar om utvecklingssatsningar.

Sex regionala noder i en for varje sjukvardsregion
- bidrar till nationell samverkan.

- ansvarar for grundutbud av tjanster pa noden.

- ansvarar for regional samordning.

- tar fram forslag pa utvecklingsprojekt.

- driver utvecklingsprojekt.

Enheten for kliniska studier, Vetenskapsradet

- samordnar arbetet inom Kliniska Studier Sverige.

- fordelar uppgifter och resurser till de regionala noderna.

- utvecklar och etablerar samarbetsstrukturer och stodfunktioner.
- driver utvecklingsprojekt.



Kommittén for kliniska studier

Ledamoter utsedda av regeringen. Tva efter forslag fran Vetenskapsradet, tre efter forslag
fran Sveriges Kommuner och Landsting och fyra efter forslag fran branschorganisationer for
lakemedel, medicinteknik, bioteknik och de privata vardgivarna.

Hakan Billig (ordférande), Goteborgs universitet

Maria Bohlin, Sectra AB

Ingegerd Dalfelt, PRA International Sweden AB

Ann Hellstrém, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus
Sune Larsson, Landstinget i Uppsala lan

Bertil Lindahl, UCR

Anna Martling, Karolinska Institutet

Jorgen Mansson, Carlanderska sjukhuset

Ann-Christin Sundberg, Vasterbottens lans landsting
Viveka Aberg, Allergan



Regionala noder

Uppsala-Orebroregionen:

Forum Uppsala-Orebro | Norra sjukvardsregionen:
Nodforestandare Patric Amcoff Forum Norr
Nodférestandare Anna
Ramnemark
Vastra sjukvardsregionen: N S
Gothia Forum i

Stockholms sjukvardsregion:
| Karolinska Trial Alliance (KTA)
) Nodférestandare Maria Englund

Nodférestandare Lars Ny

Sddra sjukvardsregionen: . o . _
Forum Sader L Sydoéstra sjukvardsregionen:

Y . A Forum Sydost
Nodforestandare UIf Malmavist Y Nodftrestandare Charlotta Dabrosin



Regionala noder

Kontaktpunkt

A for aktorer som vill bedriva kliniska studier i regionen.

A for forskningspersonal inom sjukvarden.

A for kvalitetsregistercentra, biobanker, cancercentra mm.

Erbjuder
A patienter och provare mojlighet att anméla intresse for att delta i kliniska studier.

A foretag och forskare hjalp att identifiera patienter och provare.

A grundlaggande stdd (t.ex. om studieprotokoll, tillstdndsansokningar, juridik, statistik).
A grundlaggande utbildning inom klinisk forskningsmetodik.

A hjalp att formedla kontakter till statistiker, epidemiologer och hilsoekonomer.



Enheten for kliniska studier
vid Vetenskapsradet

ABestar av
A enhetschef
A administrator

Ostra Hamngatan 26-28, Géteborg

A kommunikator
A webbredaktor

A tre projektledare
A jurist

Valkommen till vara lokaler i
centrala Goteborg!




Utvecklingssatsningar som pagar

A Stodinsatser for kliniska studier p& medicinteknik i en férstudie
- Utvardera behov av stod och utbildning for kliniska studier pa medicinteknik.
- Forum Sydost leder projektet och samarbetar med Forum Norr, Forum Uppsala-Orebro
och Forum Sdéder.

A Nationellt EDC-system, lagring av fdngade data och nationell randomiseringstjanst
- Inventera mojligheter och forutsattningar for ett nationellt EDC-system (Electronic Data
Capture) och central randomiseringsfunktion for akademisk forskning.
- Utreda majlighet och tankbar driftsform hos ett centralt eller regionalt organ.
- Drivs av Forum Soder i samverkan med Forum Uppsala-Orebro.



Utvecklingssatsningar som pagar

A Standardiserad process for avtal mellan sponsorer och huvudman
- Ska underlatta och forkorta avtalsprocessen for forskare,
Klinik och industri.
- Drivs av Karolinska Trial Alliance (KTA) i samarbete med Forum Soder, Gothia
Forum och Forum Uppsala-Orebro.

A Samverkan kring kvalitetssystem och arbetsprocesser
- Ska ge kunskap om hur kvalitetssystemen ser ut for de olika noderna och ta fram
forslag kring harmonisering av processer, rutiner och mallar.
- Drivs av Gothia Forum i samverkan med dvriga noder och industrirepresentanter.



Utvecklingssatsningar som pagar

A Nationell konferens om kliniska studier
- Ett arligt tillfalle for dialog och samverkan, genom forelasningar, seminarier och diskussioner.
- Alternerar mellan noderna.

A Nationell webbplats
- Definiera och ta fram innehall och funktionalitet fér en webbplats som bidrar till att 6ka
Intresset och underlattar genomforandet av kliniska studier 1 Sverige.
- Drivs av Enheten for kliniska studier.

£
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Utvecklingssatsningar som pagar

A Statistik och uppfoéljning

- Sakerstalla tillgang till god och andamalsenlig statistik och uppféljning av
kliniska studier. o _
- Drivs av Enheten for kliniska studier.

A Feasibility

- Forstudie kartlagger den nuvarande processen for feasibilityférfragningar och
olika intressenters behov av att forbattra processen. o

- Med forstudien som grund utvecklas ett forslag pa hur processen kan fgrbattras.

- Ny nationell feasihilityprocess kommer att testkoras under 2017 inom nagra
utvalda terapiomraden. _

- Drivs av Enheten for kliniska studier.

A Expertnatverk

- Elva_ omraden &r féreslagna som intressanta att skapa natverk kring.

- Pagar arbete med att identifiera och kontakta befintliga natverk for att diskutera
samarbete. o _

- Drivs av Enheten for kliniska studier.



