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1. Verksamhet och uppdrag

Bakgrund

Regeringen beslutade 2014 att det inom Vetenskapsradet (VR) ska finnas en sarskild enhet "Kliniska
Studier Sverige” med uppgifter att stddja och utveckla forutsattningarna for alla typer av kliniska
studier i Sverige. VR ska darvid vidta de atgarder som kravs for att paborja verksamheten i frdga om
nationell samordning av kliniska studier. Enligt beslut har VR férlagt en nationell enhet for kliniska
studier till Goteborg medan det i varje sjukvardsregion har etablerats en regional nod.
Samverkansnamnden i Uppsala-Orebro Sjukvardsregion beslutade 5 december 2014 att inom
Regionala Forskningsradet (RFR) bilda en enhet benamnd Regional Nod fér Samordning av Kliniska
Studier — Forum Mellansverige. RFRs styrelse gavs uppdragsansvar for den regionala noden. Forum
Mellansveriges kansli ar beldaget inom Uppsala Clinical Research Center (UCR) i Uppsala Science
park. Kansliet koordinerar uppdragen inom Kliniska Studier Sverige och samverkar inom
sjukvardsregionen med vara sju lokala noder och nodsamordnare som erhaller resursstod fran RFR.
Forum Mellansveriges operativa verksamhet utgérs huvudsakligen av de lokala noderna som &r
placerade inom regionernas forskningsorganisationer, FoU-avdelningar och centrum for klinisk
forskning. Kansliet samordnar dven implementering av leveranser fran Kliniska Studier Sveriges
nationella arbetsgrupper, ofta i form av olika typer av mallar och forskningsstod.

Sjukvéardsregion Mellansveriges Forskningsrad (RFR) utgor ett avtalsbaserat samarbete kring klinisk
forskning som bedrivs inom Regionerna Uppsala, Orebro lan, Sérmland, Varmland, Dalarna,
Vastmanland och Gavleborgs lan. RFR:s Ledningsgrupp bestar av FoU-direktérer och chefer inom
regionernas forskningsorganisationer. RFRs ¢vergripande syfte ar att stodja klinisk forskning som
kraver halso- och sjukvardens stod och resurser inom de sju regionernas verksamhetsomraden, i
enlighet med "Strateqi for forskning 2025-2030™. Det avtalsbaserade forskningssamarbetet omfattar
tva huvudinriktningar. Den ena inriktningen avser samordning och stod i genomférandet av kliniska
studier i Mellansverige, den andra har till uppdrag att hantera forskningsansékningar och anslag for
regionovergripande klinisk forskning. Verksamheten tar sin utgangspunkt i avtal om en gemensam
sjukvardsregional satsning pa klinisk forskning samt i samarbetsavtal om Kliniska Studier Sverige
mellan Sveriges sjukvardsregioner och VR och syftar till skapandet av en effektiv sjukvardsregional
forskningsinfrastruktur. Ett av Forum Mellansveriges viktigaste uppdrag ar att bidra till uppfyllande av
malen beskrivna i RFRs ” Strateqi for forskning 2025-2030".

Uppdrag Forum Mellansverige — Kliniska Studier Sverige

Det 6vergripande uppdraget for Forum Mellansverige &r att i nationell och sjukvardsregional
samverkan skapa mojligheter for battre och effektivare kontakter mellan halso- och sjukvarden,
industri, akademi, olika forskningscentra samt patienter och férbattra forutsattningarna att genomféra
och delta i kliniska studier. Syftet ar att forbattra forutsattningarna genom att underlatta processer,
skapa harmoniserade mallar och verktyg, hdja kvalitet och 6ka tillganglighet for kliniska studier inom
halso- och sjukvarden och darmed 6ka antalet kliniska studier regionalt och nationellt. Uppdraget ar
langsiktigt och syftar till att stotta samverkan inom sjukvardsregionen mellan olika intressenter av
kliniska studier och regionala verksamhetsforetradare.

Forum Mellansverige aktiviteter 2025

Forum Mellansverige har utarbetat en gemensam process och insamlingsmodell av data 6ver
pagaende kliniska studier i sjukvardsregionen och publicerat rapporter 2016-2024. Data 6ver Kliniska
studier inom sjukvardsregionen samlas in av de lokala noderna med hjalp av forskningssjukskaterskor,
forskningsstodjande personal och forskare pa klinikerna. Medarbetare vid de lokala noderna
koordinerar det lokala insamlingsarbetet. For insamlingen anvands IT-plattformen


https://www.vr.se/uppdrag/forskningsinfrastruktur/hitta-forskningsinfrastruktur-vi-finansierar/lista/2020-04-20-kliniska-studier-sverige.html
https://www.ucr.uu.se/sv/
https://kliniskastudier.se/
https://forummellansverige.kliniskastudier.se/forum-mellansverige/lokala-noder
https://www.regiongavleborg.se/samverkanswebben/forskning--utbildning/forskning-och-utveckling/regionala-forskningsradet-i-mellansverige/
https://www.sjukvardsregionmellansverige.se/download/18.78572a8f195d57a6047a35f/1743756846457/Avtal%20om%20gemensam%20regional%20satsning%20p%C3%A5%20klinisk%20och%20patientn%C3%A4ra%20forskning%20-%20signed.pdf
https://www.sjukvardsregionmellansverige.se/download/18.587d689d195ef056417d91/1743506567394/Strategi-for-forskning%20Sjukv%C3%A5rdsregionala%20forskningsr%C3%A5det%202025-2030.pdf
https://www.sjukvardsregionmellansverige.se/download/18.587d689d195ef056417d91/1743506567394/Strategi-for-forskning%20Sjukv%C3%A5rdsregionala%20forskningsr%C3%A5det%202025-2030.pdf
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ResearchWeb®/CRIS (Current Research Information System) av samtliga sju regioner vilket ocksa
inkluderar en projektdatabas dar planerade och pagaende kliniska studier ar publikt tillgangliga.

Ambitionen &r att samtliga pagaende studier inom alla indikations- och verksamhetsomraden, bade for
foretagssponsrade och akademiska studier samlas in och gors publikt tillgangliga. | arbetet med att
forbattra processen for att samla in data fran en stor mangd kliniker och verksamhetsomraden har ett
gediget natverksbyggande kravts samt olika information- och utbildningsinsatser pa lokal niva. De
lokala noderna har god kdnnedom om de studier som bedrivs pa de storre sjukhusen och flera lokala
noder rapporterar ocksa studier inom primarvarden, tandvarden och fran mindre sjukhus.

Fran att ha varit arliga publikationer i rapportform presenteras idag data 6ver pagaende kliniska
studier i sjukvardsregionen pa webben. De sju lokala nodernas projektdatabaser ligger samlade pa en
webbsida och realtidsdata éver planerade och pagéende studier ar publikt tillganglig. Dessutom med
kontaktinformation till prévare i manga fall. Etikprovningsmyndighetens publika statistikportal &r ocksa
kopplad till projektdatabaserna. Idag saknas nationell statistik dver pagaende kliniska studier och vi
har visat att det gar att effektivt samla in data 6ver pagaende kliniska studier. Inom Kliniska Studier
Sveriges arbetsgrupp for statistik sammanstélls nationell data éver lakemedelsprévningar i
rapportform och ambitionen &r heltdckande nationell data éver samtliga kliniska studier.

Kliniska Studier Sveriges nationella arbetsgrupper dar alla sex regionala noder (sjukvardsregioner)
deltar med representanter omfattar; (i) kvalitetssakringsgruppen (QA), (i) medicinteknik, (iil)
monitorering, (iv) studieforfragningar — Feasibility Sweden, (v) nationell samordning, (vi) data
management, (vii) statistik dver pagaende kliniska studier och (viii) kommunikation.

Den 22-23 maj 2025 anordnades Nationell konferens om kliniska studier i Umea. P& plats fanns 340
deltagare fran naringsliv, halso- och sjukvard och akademi. 2025 ars konferens tog avstamp i hur vi
tillsammans kan bygga en stabil och effektiv grund som ger forutsattningar for ett langsiktigt hallbart
landskap for kliniska studier i Sverige. Det nyinstiftade priset hyllar insatser som gor skillnad for
kliniska studier i halso- och sjukvarden i Sverige och 2025 ars vinnare var Uppsala Clinical Research
Center, UCR.

For den senaste bidragsperioden 2024-2026 tilldelas Kliniska Studier Sverige 50msek arligen dar
39msek tilldelas de regionala noderna. Kliniska Studier Sveriges styrgrupp bildades under 2025
bestéende av universitetsregionernas FoU-direktérer samt tva adjungerade FoU-direktorer fran de
andra regionerna. Styrgruppens uppdrag ar att strategiskt leda och utveckla samverkan inom Kliniska
Studier Sverige.

2. Deltagare
Namn | Titel/roll | Region
Forum Mellansverige
Patric Amcoff Forestandare Forum Mellansverige Uppsala
Regionala Forskningsradet Mellansveriges
Styrelse (RFR)
Rickard Simonsson Regiondirektor Orebro
Maria Linder Regiondirektor Véastmanland
Peter Backstrand Regiondirektor Véarmland
Magnus K. Regiondirektor Soérmland
Johansson
Goran Angergard Regiondirektor Géavleborg
Johan Lindberg Regiondirektor Dalarna
Johan Von Knorring Regiondirektor Uppsala
Regionala Forskningsradet Mellansveriges
Ledningsgrupp (RFR)
Katarina Wijk FOU-direktor, Ordférande RFR Ledningsgrupp Géavleborg



https://kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier/rapporter-over-kliniska-studier
https://kliniskastudier.se/forum-mellansverige/statistik-kliniska-studier/planerade-och-pagaende-studier
https://statistik.etikprovningsansokan.se/
https://kliniskastudier.se/nyhetsarkiv/nyhetsarkiv-2025/2025-11-24-ny-nationell-sammanstallning-av-kliniska-lakemedelsprovningar-baserad-pa-ctis-data
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Mats G. Karlsson FOU-direktor Orebro
Birgitta Sigvant FOU-direktor Vérmland
Kent Nilsson FOU-direktor Véastmanland
Petri Olivius FOU-direktor Sérmland
Anna-Karin Wikstrém | FOU-direktor Uppsala
Bjorn Ang FOU-direktor Dalarna

Forum Mellansveriges lokala nodnétverk (LNN)

Nodsamordnare inom regionerna:
Géavleborg: Mia Forslin
Orebro: Annika Rosdahl

Alla 7 regioner: FoU-

Lokala Véarmland: Maria Sundin avdelningar &
nodsamordnare Véastmanland: Lisa Sdderstrom centrum for klinisk
Sdrmland: Annika Ohlsson, Petri Olivius forskning (CKF)
Uppsala: Moa Bulow, Rebecca Rikner
Dalarna: Ingrid Rygaard
Biobank Sverige sjukvardsregion Mellansverige
Regionala Regionalt Cancercentrum Mellansverige
samarbetspartners Uppsala Clinical Research Center (UCR) samt

Kliniskt Forskningscentrum i Orebro (KFC)

Forum Mellansveriges natverk

Biostatistiker

5-7 regioner

Juridik inom klinisk forskning

Alla 7 regioner, UCR
samt O-bro & U-a
universitet

Lokala nodchefer

Alla 7 regioner

Monitorer

Alla 7 regioner

Gruppen for utlamnande av hélsodata

Alla 7 regioner

Kliniska Studier Sverige

Styrgruppen Kliniska
Studier Sverige

Deltar fran Mellansverige:

- Katarina Wijk (FoU-dir Gavleborg)
- Mats G. Karlsson (FoU-dir Orebro)
- Bjorn Arvidsson (Fol-dir Uppsala)

FoU-direktorer fran
vara sju
universitetssjukhus-
regioner samt tva
adjungerade fan
Ovriga regioner.

Ledningsgruppen
Kliniska Studier
Sverige

Nodforestandarna for de 6 regionala noderna

Alla 6 regionala
noder

Kliniska Studier
Sveriges nationella
arbetsgrupper med
representanter fran
kansliet, O-bro samt
UCR/U-a

- Kvalitetssakringsgruppen (QA)

- Medicinteknik

- Monitorering

- Studieforfragningar — Feasibility Sweden
- Nationell samordning

- Data management

- Statistik 6ver pagaende kliniska studier

- Kommunikation

Alla 6 regionala
noder

Kliniska Studier
Sveriges natverk

- Nationella juristnatverk — Forum
Mellansverige sammankallande

Alla 6 regionala
noder; regioner samt
universitet



https://kliniskastudier.se/om-oss
https://kliniskastudier.se/om-oss
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Kliniska Studier Sverige

Organisation

Forum Forum Forum
Mellansverige Stockholm-Gotland Soder
Vetenskapsradet  ___ Styrgrupp Ledningsgrupp Nationell
Stod och finansiering FoU-chefer vid regioner Nodférestandare kommunikatér

|

Nationella - A.rbetsgrupp for: .} Projekt
arbetsgrupper nationell samordning

Webbplats
Kliniskastudier.se

L]
., * Kliniska Studier
W Sverige

3. Moten

Forum Mellansverige inom sjukvardsregionen
Styrelsen Regionala Forskningsradet Mellansverige: 2 digitala moten

Ledningsgruppen Regionala Forskningsradet Mellansverige: 1 fysiskt mote och 3 digitala méten
samt flera kortare avstamningar

Lokala Nodnatverket med nodsamordnare, personal pa noderna samt regionala
samarbetspartners RCC, RBC, UCR och KFC, 3 heldagsmoten

Lokala nodsamordnare, 22 digitala méten med lokala nodsamordnare och 2 med representanter i
nationella arbetsgrupperna

Forum Mellansveriges juristnatverk: 4 digitala moten

Forum Mellansveriges biostatistiknatverk: 1 fysiskt méte och 7 digitala méten
Forum Mellansveriges monitoreringsnatverk: 4 digitala moten

Nationellt inom Kliniska Studier Sverige

Ledningsgruppen Kliniska Studier Sverige: 4 heldagarsméten samt manatliga digitala
avstamningar & avstamningar med Styrgruppen

Moten med Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket (SweTrail)

4. Aktiviteter under aret

Vilka aktiviteter kopplade till sitt uppdrag, hade gruppen i sin aktivitetsplan for ar 2025?

Aktivitet Kommentar Status
Utveckla den nya webbplatsen Nya funktioner for analys av Pagaende
for Kliniska Studier Sverige — webtrafik har tillkommit under uppdateringar och
kliniskastudier.se: aret. Forum Mellansveriges mest | forbattringar av webb.
- Utvérderat och uppdaterat besokta sidor omfattar foéljande

intranatet NAVET samt antal besok:

nationella webbplatsen - Huvudsidan 1 952



https://kliniskastudier.se/
https://kliniskastudier.se/forum-mellansverige
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- Uppdaterad elektronisk
portal fér studie-
forfragningar:
FeasibilitySweden

- Forskningsstod 1 472
- Utbildningar 2 378

- Nyheter 468
- Totalt alla besok: 11 568

- Nationellt mest besdkta sidan
ar forskningsprocessen med
11 003 besodk under 2025

Studieférfragansportalen har
utvarderats och anvandar-
vanligheten forbattrats.

Studieforfragansportalen
kommer att uppdateras
under 2026.

Erbjuda en
forskningsinfrastruktur inom
halso- och sjukvarden som
starker forutsattningarna for
forskare och life-science foretag
att genomfora fler kliniska
studier av hdg kvalitét.

Fortsatta etablera val fungerande
processer fér samverkan i
sjukvardsregionen. Alla lokala
noder samlar in data 6ver
pagaende kliniska studier i
enlighet med var harmoniserade
insamlingsprocess. Data dver
studier publiceras pa publika
projektdatabaser.

Verka for att 6ka patienters
mojlighet till deltagande i kliniska
studier.

Informationsinsats med
patientorganisationer om vara
Oppna projektdatabaser dar man
kan soka ut pagaende kliniska
studier.

Erbjuda en nationell och
regional ingang till stod och
kontakt for genomférande av
kliniska studier i svensk halso-
och sjukvard.

Lokala noderna har ett brett
utbud av tjanster och erbjuder bl
a natverkande.
Studieforfraigansprocessen ar
véaletablerad och anvénds av de
lokala noderna. Totalt 90
forfragningar huvudsakligen fran
féretag mottogs 2025 och av
dessa hade noderna >90%
utskicksfrekvens av relevanta
studieforfragningar.
Sjukvardsregionala utbildningar
(10 stycken) for GCP, GCP for
chefer, anordnades under aret
dar totalt ca 230 personer fran de
lokala noderna deltog.

Bidra till att 6ka kunskapen om
kliniska studier och dess
betydelse for halso- och
sjukvarden.

God kommunikation av aktiviteter
pa regional/nationell niva och
publicering av nyheter fran RFRs
forskningsfinansiering.

Lansering av interaktiv statistik
over pagéende kliniska studier
dar intresserade sjalva kan hitta
information om den pagéende
studien samt om den fortfarande
ar dppen for rekrytering.

Samtliga aktiviteter ar
pagaende, se
verksamhetsplanen
(Bilaga 1).

Halsodatauppdraget fran
Vetenskapsradet: Bidrag till
regionala noderna inom Kliniska
Studier Sverige for arbete
rérande utlamnade av
halsodata.

Utlamnandegruppen inom
Mellansverige traffades fyra ggr
under aret for att ta fram
harmoniserade blanketter och
genomlysa gemensamma
fragestallningar.

Arbetet avslutat och
avrapporterat till RFR
ledningsgrupp.



https://feasibility.kliniskastudier.se/
https://kliniskastudier.se/forum-mellansverige/forskningsstod
https://kliniskastudier.se/forum-mellansverige/utbildningar
https://kliniskastudier.se/forum-mellansverige/nyhetsarkiv-mellansverige
https://kliniskastudier.se/forskningsprocessen
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Vara en effektiv partner i den Deltar med representant i Aktivt
nationella samverkan Kliniska samtliga Kliniska Studier
Studier Sverige Sveriges nationella
arbetsgrupper.

Har det under aret tillkommit andra aktiviteter som inte fanns med i planeringen fran borjan?

Aktivitet Kommentar

5. Kommande och pagaende aktiviteter

Verksamhetsplan och aktivitetsplan for 2026 innehaller féljande nya aktiviteter:

Aktivitet | Vad ska aktiviteten leda till? Tidplan
.. Alla projekt att
Provarskola/ Sponsorskola inledas Q2-26.

Sverige behover oka antalet legitimerad sjukvardspersonal som kan axla
rollen som provare i kliniska studier och prévningar. For att hja kvaliteten
och kunskapen hos existerande provare och stimulera atervéaxten av nya,
planerar Kliniska Studier Sverige att utforma en prévarskola pa nationell
niva.

Data Governance

Projekt som syftar till att skapa forutsattningar for att uppfylla EMAs
"Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials”,
som tradde i kraft 2023 samt de uppdaterade riktlinjerna fran ICH-GCP (R3).

Forstudie samtycke 1177, antalsberékning, patientrekrytering

Tjansten har tre mal: att erbjuda invanare jamlika mojligheter att anmala
sitt intresse att delta i forskning, att stodja forskare och féretag med
antalsberéakning vid planering av kliniska studier samt att underlatta
klinikernas arbete med patientrekrytering under genomférandet av kliniska
studier.

Nationellt natverk for terapioberoende provningsenheter

Projektets syfte &r att etablera en nationell samverkan mellan
terapioberoende prévningsenheter for starkt genomférandekapacitet av
kliniska studier.

Remittering av forskningspersoner dver regiongranser

Projektet syftar till att underlatta remittering av forskningspersoner mellan
regioner. For att patienter i hela landet ska ha jamlik tillgang till klinisk
forskning och proévning kravs 6kad samverkan mellan regionerna. Genom att
tillhandahalla strukturerad vagledning och delad kunskap skulle Kliniska
Studier Sverige kunna bidra till att underlatta processerna kring
forskningspersoners deltagande i kliniska studier 6ver regiongréanser.

Uppdatering av mallar och stdddokument for att inkludera ATMP
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Projektet syftar till att uppdatera Kliniska Studier Sveriges befintliga mallar
och stoddokument for kliniska lakemedelsprévningar sa att dven aspekter
relaterade till prévningar med lakemedel for avancerade terapier (ATMP)
inkluderas.

6. Samverkan med andra grupperingar

Finns det aktiviteter i er planering framat som berér andra grupperingar inom
Samverkansnamnden? Kryssa nedan vilka ni behdver samverka med.

Kunskapsstyrningsgrupp O God och nara vard
Sjukvardsregionalt programomrade (RPO) O Vardavtalsgrupp
Sjukvardsregional arbetsgrupp (RAG) O Upphandlingsgrupp

Lokal arbetsgrupp (LAG) O Verksamhetschefsgrupp/er
Ekonomichefsgrupp halso- och sjukvéard O Regionalt vardkompetensrad

Samverkansgrupp nationell

hogspecialiserad vard O HR/Kompetensforsorjningsgrupp

Produktionsplaneringsgrupp U Informationssakerhetsgrupp

Gemensamt finansierade verksamheter

Arbets- och miljémedicin O Forskningsradet (Ledningsgrupp) X
Regionalt biobankscentrum (RBC) U Hornhinnebanken

Regionalt cancercentrum (RCC) U Enhet for Health Technology Assessment
Centrum for sallsynta diagnoser O Registercentrumorganisation (RCO)
Donat.ionsansvar_ig Iif:ikare"och 0

donationsansvarig sjukskoterska

Annan gruppering utanfér SVN: Fritext

Om grupper markerats ovan, beskriv vilka det ar och hur samverkan med dessa bor ske for att skapa
varde for patienter och invanare.

Svar: Forskningsradet i sjukvardsregion Mellansverige &r Forum Mellansveriges Ledningsgrupp.
Verksamhetens karnuppdrag syftar till att stotta vara regioners kunskapsintensiva
forskningsverksamhet och medverka till kunskapsutveckling och framtagande av klinisk evidens.
Forskning och utveckling forbattrar mojligheterna att ge god halso- och sjukvard.
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Via vara Lokala noder och nodsamordnare som &r placerade inom regionernas FoU-avdelningar eller
centrum for klinisk forskning ges forskningssttd och radgivning. Forum Mellansveriges operativa
samverkansorgan, det lokala nodnéatverket (LNN), omfattar férutom de lokala noderna ocksa regionala
samarbetspartners UCR, EKS, RBC och RCC.

Lokala noderna erbjuder bland annat:

En lokal kontaktpunkt for fragor relaterade till planering och genomférande av kliniska studier
Ett lokalt och regionalt kontakt- och informationsutbytesforum

Natverk for forskningsskoéterskor och forskningsstodjande personal

Foérmedling av kontakter till forskare for deltagande i kliniska studier

Utbildningar inom kliniska grundkurser och forskningsjuridik

Vad anser ni ar den viktigaste fragan for er gruppering och vad anser ni ar den viktigaste fragan for
Sjukvardsregion Mellansverige kommande ar?

7.

Svar: « Att samverkan kring klinisk forskning mellan regioner, kommuner, universitet/hégskolor life
science industrin och andra aktérer utvecklas ytterligare. Sarskilt med tanke pa den statliga
satsningen SweTrial (60msek/ar from-26) att forbattra genomférandekapaciteten av kliniska
provningar inom hélso- och sjukvarden. Viktigt att byggandet av denna nya nationella satsning
gors i synergi med redan befintliga infrastrukturer sasom Kliniska Studier Sverige m fl.

« Att halso- och sjukvardens verksamheter kan utformas sa att goda forutsattningar att bedriva
klinisk forskning skapas och att det finns karriarstegar for forskande medarbetare i olika
professioner. Att klinisk forskning ska ses som en investering och en framgéangsfaktor for
utveckling av battre framtida behandlingar och halso- och sjukvard.

Effektiviseringar

Har ni under aret identifierat saker inom ert omrade som lett till effektiviseringar?
Ja X

Nej O

Om ja, planeras aktiviteter, informationsinsatser eller andra atgarder kopplat till detta?

Data over planerade och pagaende kliniska studier i sjukvardsregion Mellansverige finns nu
publikt tillganglig i realtid via Forum Mellansveriges webbsida. Detta har effektiviserat
insamlandet och sparar resurser da ett kontrollsteg pa kansliet kunnat tas bort.
Patientorganisationer informeras om den tillgangliga informationen 6ver pagaende kliniska
studier som férhoppningsvis leder till att fler patienter far mojlighet att delta i en klinisk studie.
Nationella arbetsgrupper och projekt som utvecklar harmoniserade mallar och verktyg for kliniska
studier som kan anvandas brett av manga olika typer av verksamheter.

Samordnade sjukvardsregionala utbildningar for klinisk personal.

Effektivare hantering av studieforfragningar i ett nationellt elektroniskt verktyg som sparar
resurser.
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8. Ovrigt

Ex. har grupperingen nagra forbattringsforslag angadende det sjukvardsregionala arbetet
(organisation, struktur, uppdrag m.m), annat medskick till ledningsgruppen?

9. Bilaga 1: Forum Mellansverige Verksamhetsplan 2024-
2026
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Verksamhetsplan 2024-2026

UTGANGSPUNKT

Kliniska Studier Sverige och de sex regionala noderna, varav Forum Mellansverige ar en,
finansieras av Vetenskapsradet med uppgift att stodja och utveckla forutsattningarna for alla
typer av kliniska studier i Sverige. Kliniska Studier Sverige och de sex regionala noderna
utvecklar och erbjuder stdd och tjanster till forskare, forskningspersonal och life science-
foretag for genomforande av kliniska studier av hog kvalitet i hela Sverige. Kliniska Studier
Sverige erbjuder en nationell ingang till stod och kontakt for att genomfora kliniska studier i
svensk héalso- och sjukvard. Vi koordinerar studieforfragningar, formedlar kontakt till
provningsenheter och kliniker samt erbjuder forskningsstod och radgivning.

Genom omvaérldsbevakning och dialog med aktorer inom halso- och sjukvarden, akademin,
myndigheter och life science-fOretag, identifierar vi gemensamma nationella utmaningar och
behov. Via projekt och nationella arbetsgrupper samverkar vi for att utreda fragestallningar
och utveckla effektiva losningar inom vara olika fokusomraden. Vi verkar for att 6ka
kunskapen om kliniska studier och dess betydelse for halso- och sjukvarden. Genom att
forbéattra forutsattningar for att genomfdra kliniska studier bidrar vi till att starka Sverige som
ett konkurrenskraftigt och attraktivt land att genomféra kliniska studier i.

VART UPPDRAG

Sjukvardsregion Mellansveriges Forskningsrad (RFR) utgdor ett avtalsbaserat samarbete kring
klinisk forskning som bedrivs inom Regionerna Uppsala, Orebro l4n, Sérmland, Varmland,
Dalarna, Véastmanland och Gévleborgs I&n. RFRs dvergripande syfte &r att stddja klinisk
forskning som kraver hélso- och sjukvardens stod och resurser inom de sju regionernas
verksamhetsomraden, i enlighet med Strategi for forskning inom hélso- och sjukvarden
2018-2024". Det avtalsbaserade forskningssamarbetet omfattar tva huvudinriktningar. Den
ena inriktningen avser samordning av kliniska studier "Forum Mellansverige” vilket omfattas
av denna verksamhetsplan, den andra inriktningen har som uppdrag att hantera
forskningsansdkningar och anslag for regiondvergripande forskning. Verksamhetsplanen tar
sin utgangspunkt i avtal om en gemensam sjukvardsregional satsning pa klinisk forskning
samt i samarbetsavtal mellan Sveriges sjukvardsregioner och VR om Kliniska Studier Sverige
och dess webbplats kliniskastudier.se Avtalen syftar till skapandet av en effektiv nationell och
sjukvardsregional forskningsinfrastruktur.

VERKSAMHETENS HUVUDINRIKTNING

Forum Mellansverige - den regionala noden fér samordning av kliniska studier

| Forum Mellansveriges uppdrag ingar att etablera en valfungerande sjukvardsregional
forskningsinfrastruktur for att stodja genomférandet av alla typer av kliniska studier genom
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att bilda lokala noder i sjukvardsregionens sju regioner, det s.k. Lokala Nodnéatverket (LNN).
Beskrivning av de lokala nodernas uppdrags-, och verksamhetsbeskrivning finns i annex 1.

Forum Mellansveriges vision och mission
Vision:
Kliniska studier ar en integrerad del av hélso- och sjukvarden vilket skapar
forutsattningar for fler patienter att delta i kliniska studier.
Mission:

Genom nationellt och regionalt samarbete utvecklar och erbjuder vi stod for
genomforande av kliniska studier i hela Sverige. Vi bidrar till morgondagens vard
och behandling genom samverkan mellan hélso- och sjukvard, akademi och
naringsliv.

Det 6vergripande uppdraget for Forum Mellansverige ar att i nationell och sjukvardsregional
samverkan skapa mojligheter for béttre och effektivare kontakter mellan halso- och
sjukvarden, industri, akademi, olika forskningscentra samt patienter. Detta for att forbattra
forutsattningarna att genomfora fler kliniska studier dar fler patienter kan delta. Uppdraget ar
langsiktigt och syftar till att sttta samverkan inom sjukvardsregionen mellan olika
intressenter av kliniska studier och regionala verksamhetsforetradare. Forum Mellansveriges
kansli stottar lokala noder med lokalt resursstdd, administrativt stod och i implementering av
nya Overenskomna processer.

FORUM MELLANSVERIGE PRIORITERADE STRATEGISKA MAL

I.  Erbjuda en forskningsinfrastruktur inom halso- och sjukvarden som stéarker
forutsattningarna for forskare och life-science foretag att genomféra fler kliniska
studier av hog kvalitét

Il.  Arbeta for 6kat patientengagemang och verka for att fler patienter erbjuds
mojlighet till deltagande i kliniska studier

I1l.  Erbjuda en nationell och regional ingang till stod och kontakt for genomférande
av kliniska studier i svensk halso- och sjukvard

IV.  Skapa effektiva processer for tillgangliggdrande av patienters halsodata for
forskningsandamal

V. Bidratill att 6ka kunskapen om kliniska studier och deras betydelse

VI.  Vara en effektiv regional nod och partner inom samverkan Kliniska Studier
Sverige

Strategiska delmal

I.  Forum Mellansverige &r en vélfungerande sjukvardsregional forskningsinfrastruktur
som forbattrar forutsattningarna att bedriva kliniska studier av hég kvalitet
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Regionala nodens infrastruktur har véletablerade arbetsformer och processer
och inkluderar sjukvardsregionala samarbetspartners, akademi, industri,
innovation och andra verksamhetsforetradare inom hélso- och sjukvarden.
Effektiva processer for implementering av nationella utvecklingssatsningar
sdsom FeasibilitySweden och leveranser fran nationella arbetsgrupper.
Effektiva processer for insamling av data 6ver pagaende kliniska studier.
Effektiva system for snabbare och effektivare omséttning av forskningsresultat
i praktiken och stotta kunskapsstyrningen.

Inklusion av fler patienter i kliniska studier

>
>

Att fler patienter erbjuds deltagande i kliniska studier i sjukvardsregionen.
Etablera kontakter med patienter/spetspatienter och forbattra information om
pagaende kliniska studier dér patienter kan anmala intresse att delta.

En ingang for tjanster som underlattar genomférande av kliniska studier

>
>
>
>

>

FeasibilitySweden for foretag och forskare att identifiera provare och kliniker
for deltagande i specifik studie.

Organisera olika typer av natverk som stod for kliniska studier.
Tillgangliggora radgivningsfunktioner for forskare.

Tillgangliggora relevanta utbildningar inom sjukvardsregionen och utveckla
och genomfora olika utbildningsinsatser.

Tillgangliggdra mallar och verktyg och regulatoriskt stod som underlattar for
genomforandet av kliniska studier.

Tillgangliggorande av patienters hélsodata for forskningsandamal

>

Arbeta for nationellt harmoniserade riktlinjer for rattssakra och effektiva
utlamnandeprocesser av halsodata.

Effektiv kommunikation och information om betydelsen av kliniska studier

>
>
>
>

Utveckla informations- och kommunikationsmaterial om kliniska studier.
Verka for att forskning ar en integrerad del i halso- och sjukvarden.
Verka for jamlika forutsattningar for att bedriva klinisk forskning.
Presentera data dver pagaende och rekryterande kliniska studier.

Effektiv regional nod och partner inom Kliniska Studier Sverige

>

>

Aktivt delta i nationella projekt- och arbetsgrupper och i studieforfragans-
processen med FeasibilitySweden

Aktivt arbeta for att ta fram nationell data 6ver pagaende kliniska studier och
verka for att fa fler studier att starta upp i Sverige

Utveckla attraktiva utbildningsinsatser som kan ges pa nationell niva
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Annex 1: Lokala noders uppdrags- och verksamhetsbeskrivning

Uppdrag

Det Lokala Nodnatverket (LNN) etablerades i mars 2016 av davarande Forum Uppsala-
Orebro pé uppdrag av Samverkansnamnden. LNN koordineras av Forum Mellansverige och
har som huvuduppdrag att agera som Forum Mellansveriges operativa arm pa lokal
regionniva. LNN bestar av nodsamordnarna fran vara sju lokala noder samt regionala
samarbetspartners UCR, EKS, regionalt cancercentrum Mellansverige och Regionalt
biobankscentrum Mellansverige.

Nodsamordnarnas uppdrag omfattar bl. a. det lokala ansvaret for informationsdelning,
kontakter med kliniker, natverksbyggande med forskningspersonal, arrangera utbildningar
och deltagande i utveckling och implementering av nationella utvecklingssatsningar.

* Varje nod koordineras av en eller flera lokala nodsamordnare som finansieras med medel
fran Forum Mellansverige/RFR dar den lokala regionen har arbetsgivar- samt
uppdragsansvaret.

« Varje lokal nod placeras inom en relevant lokal organisation sasom t ex FoU-avdelning eller
Centrum for Klinisk Forskning (CKF) sa att uppdraget fran Forum Mellansverige kan utforas
pa ett effektivt satt.

Verksamhet

Lokala nodernas huvudsyfte ar att vara en del i en sjukvardsregional forskningsinfrastruktur
for effektiv information-, och resurssamverkan dar nodsamordnarna ar en grundforutsattning
for Forum Mellansveriges verksamhet. Uppdraget for de lokala noderna omfattar:

* Vara ett lokalt kontakt- och informationsutbytesforum via lokal nodsamordnare och lokal
FoU/CKF-organisation for att i samverkan med den regionala noden och LNN forbattra
mojligheterna att genomfdra kliniska studier, genom att:

— Bidra till lokal samverkan av kompetenser och resurser inom klinisk forskning och
kliniska studier for sjukvardsregional samverkan.

— Insamla och rapportera pagaende kliniska studier till Forum Mellansverige.

— Varaen tillganglig resurs inom radgivning och forskarstéd for aktérer som avser att
bedriva eller medverka i kliniska studier.

- Genom studieforfragningar i FeasibilitySweden assistera foretag och forskare att
identifiera intresserade provare och Kkliniker.

— Etablera néatverk och vara en kontaktpunkt for forskningsskoterskor, prévare och
forskningsstodjande personal m. fl.

— Formedla kontakter till radgivning, utbildningar, biostatistiker, epidemiologer och
hélsoekonomer m.m.

— Framja lokal medverkan i nationella utvecklingssatsningar och arbetsgrupper
tillsammans med Forum Mellansverige.

— Bidra till effektiva utlamnandeprocesser av halsodata for forskningsandamal.

— Rapportera arliga aktiviteter till den regionala noden i enlighet med aktivitetsplanen
och gemensamma matt och métetal.
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