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Omvarldsanalysen syfte

» Forstudien "Starkt svensk konkurrenskraft for kliniska provningar" I
syftar till att identifiera nyckelfaktorer for ett framgangsrikt nationellt
svenskt partnerskap avseende foretagsinitierade kliniska provningar

« Som en del av detta har en omvarldsanalys av Trial Nation och
NorTrials genomforts med malet att presentera insikter och idéer
med baring pa en svensk partnerskapsmodell enligt liknande struktur r



Fragestallningar som besvarats utifran
de danska och norska modellerna

Strategisk

niva

Taktisk
niva

Operativ
niva

Avser den styrande nivan med fragor kring ansvar och strategisk inriktning. Fragor inkluderar

* Ledning och styrning: Hur ar partnerskapet uppbyggt i termer avingaende medlemmar, mandat och ansvar?
* Samverkan: Hur samverkar myndigheter, regioner, akademi och foretag for att underlatta genomforandet?

* Avtal och finansiering: Hur ser avtalen och avgifterna ut for aktérerna som deltar i partnerskapet?

* Allokering av medel: Hur finansieras de olika delarna i partnerskapsmodellen (som sekretariat, etc.)?

* Marknadsforing: Hur marknadsfor partnerskapet sig mot nationella och internationella aktérer?

Avser organisationsnivan med fragor kring operationalisering. Fragor inkluderar

* Organisation for genomférande: Hur operationaliseras partnerskapets strategier och malsattningar?

» Terapinatverk: Hur ser processen och kriterierna ut for etablering av terapinatverk?

 Utvdrdering och uppfoljning: Hur utvarderas organisationens framgang i termer av uppfyllda resultat och/eller
effektmal?

Avser enhetsnivan med fragor kring genomforandekapacitet och infrastruktur. Fragor inkluderar

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

* Infrastruktur: Hur sdkerstalls/starks tillgang till n6dvandig infrastruktur (som avtalsstod, processtod, etc.)?
* Incitament: Hur sdkerstalls/starks klinikernas vilja att delta i foretagsinitierade kliniska prévningar?




Strategisk niva

* Ledning och styrning

 Samverkan

* Avtal och finansiering av partnerskapet

* Allokering av medel till partnerskapets delar

* Marknadsforing




Strategisk niva

Medlemmar, mandat och ansvar
. TrialNation ____+a= NorTrials

Trial Nation ar en juridisk férening med en styrelse dar NorTrials ar en icke-juridisk forening integrerad i Norges halso- I
regionerna, industrin, myndigheter och patientorganisationer ar  och sjukvardsstruktur. Styrelsen bestar av de fyra Regionala

direkt representerade. Halsoféretagen samt branschorganisationerna LMI och Melanor.

VD och ett sekretariat leder den operativa driften. Industrin ar Samarbetet med NorCRIN starker den nationella samordningen,

direkt medlemmar, vilket skapar en stark koppling mellan medan den operativa driften ligger vid Oslo universitetssjukhus. I
sjukvard och naringsliv samtidigt som den politiska férankringen ~ Aven utan formellt mandat har styrningsmodellen bidragit till att

sakerstalls. kliniska prévningar prioriteras hogre inom sjukvarden.

Idéer ©:

Trial Nation ar en juridisk forening dar Hur kan vi utforma ett partnerskap som | ett svenskt partnerskap behover

bade regioner, industri och myndigheter ar balanserar offentlig styrning med aktorerna komma Overens om uttalade

parter, medan NorTrials ar djupt forankrat  industriell flexibilitet, samtidigt som vi och omsesidiga forvantningar och

inom halso- och sjukvarden men saknar sakerstaller langsiktigt engagemang, forpliktelser med stort fokus pa ékad

juridiskt forpliktigande avtal. tydliga mandat och forpliktigande genomforandekapacitet. En tydlig
ataganden? fordelning av mandat och ansvar leder i

sin tur till en hog grad av tillit, brett
engagemang och gemensamt
ansvarstagande.




Strategisk niva

Samverkan®*

NorTrials

Trial Nation -4 |a3=

Trial Nation arbetar aktivt med ”stakeholder management” for
att undanroja hinder och starka provningskapaciteten. De leder
det offentlig-privata partnerskapet PACT och faciliterar DCT-
dialogforumet tillsammans med Laegemiddelstyrelsen for att
framja decentraliserade kliniska provningar. Trial Nation
fokuserar pa digitalisering och patientcentrering, vilket gor
danska kliniska studier mer kostnadseffektiva och attraktiva for

foretag.

Trial Nation starker samverkan genom
strukturerat arbete med olika aktorer och
satsningar pa decentraliserade
terapinatverk, medan NorTrials arbetar
genom en radgivande grupp och nara
samarbete med NorCRIN och Innovasjon
Norge.

De fyra RHF samverkar genom en strategigrupp for forskning,
och NorTrials radgivande grupp samlar 24 representanter fran
sjukvarden, akademin, naringslivet och myndigheter. Gruppen
ger inspel pa strategier och handlingsplaner. NorCRIN stoder
NorTrials senter genom forskningsstod och
kompetensutveckling. Innovasjon Norge samarbetar med
NorTrials for att marknadsfora Norge internationellt och skapa

kontaktytor mellan forskningsmiljéer, sjukhus och foretag.

Hur kan vi utforma ett partnerskap sa att
en strukturerad nationell samordning kan
kombineras med innovativa
utvecklingsinitiativ pa regional niva och
som samtidigt ligger i linje med industrins
behov avseende kliniska provningar?

*) mellan myndigheter, regioner, akademi och foretag

Idéer @
Partnerskapet bor prioritera
foretagsinitierade kliniska prévningar,
samtidigt som det ar valforankrat i halso-
och sjukvardens linjeorganisation.
Partnerskapet bor aven nyttja och/eller
vidareutveckla befintliga strukturer som
stodjer genomforande av kliniska
provningar samt skapa nya dar det ar
andamalsenligt.




Strategisk niva

Avtal och finansiering av partnerskapet

Trial Nation -4 |a3= NorTrials

Partnerskapet regleras genom bindande avtal mellan Ingen formell avtalsreglering — samarbetet bygger pa ett statligt I
deltagande aktorer, dar ansvar och mandat ar faststallda. uppdrag och omsesidiga 6verenskommelser mellan
Finansieringen bestar av statliga bidrag (4,5 mn DKK), parterna.
regional finansiering (11,2 mn DKK) och medlemsavgifter Finansieras helt genom statliga medel (30 mn NOK/ar) utan
fran foretag (50 000 DKK/ar per medlem). krav pa medlemsavgifter eller ekonomiska ataganden fran
Den totala finansieringen uppgar till minst 16 mn DKK per ar, foretag eller regioner. Samarbetet vilar pa politiska beslut,
men kan variera beroende pa medlemsantal och budgetbeslut. vilket ger stabilitet men begransar flexibiliteten i avtalsstrukturen.
Idéer @
Trial Nation har bindande avtal och Hur kan vi skapa en finansieringsmodell Partnerskapet kan etableras som en
finansieras genom statliga, regionala och  for partnerskapet som kombinerar hybridmodell dar karnfunktioner som
industriella bidrag, medan NorTrials stabilitet fran offentlig finansiering med kansli och koordinatorer finansieras
bygger pa politiska beslut och statliga flexibilitet fran industriella bidrag och/eller  statligt, medan foretag och regioner bidrar
medel utan medlemsavgifter. aktorerna i partnerskapet? genom avtalade medlemsavgifter eller
riktade bidrag for sarskilda, innovativa,
langsiktiga och/eller kostsamma insatser. I



Strategisk niva

Allokering av medel till partnerskapets delar

Trial Nation -4 |a3= NorTrials

Sekretariatet finansieras huvudsakligen genom medlems- Koordinerande enhet far 2 mn NOK/ar fér administration och I
avgifter och regionala bidrag for évergripande samordning. Trial nationell samordning. NorTrials-senter far 12 mn NOK/ar for att
Nation Centers far medel fran stat, regioner och driva sex tematiska center, dar centerledare och forsknings-
medlemsavgifter och tacker feasibility-koordinatorer och koordinatorer hanterar provningar. Studiepersonal far 14 mn
forskningsstod. Terapi-natverk finansieras via Trial Nation och NOK/ar for att anstalla forskningssjukskoéterskor och
stddjer koordinatorer och strukturer. Ytterligare finansiering fas forskningskoordinatorer, fordelat via Magnussenmodellen®.
fran Innovationsfonden Danmark och EU for specifika projekt. Marknadsforing finansieras med 2 mn NOK/ar, ofta i samarbete
med Innovasjon Norge.

Idéer @
TrialNation fordelar statliga medel och Hur kan partnerskapet balansera Idealiskt bor allokeringsmodellen vara
medlemsavgifter flexibelt mellan natverk,  allokeringen av medel mellan nationell flexibelt konstruerad sa att fasta/lopande
sekretariat och innovationssatsningar. samordning, lokal genomforandekapacitet kostnader kan finansieras av statliga
NorTrials allokerar huvuddelen av de och strategiska satsningar? medel medan riktade allokeringar kraver
statliga medel som avsatts till samfinansiering for att skapa agarskap
finansieringen av studiepersonal och hos aktorerna och bygger ett
terapicenter genom en aktivitetsbaserad strukturkapital som langsiktigt starker
modell. genomforandekapacitet.

*) en aktivitetsbaserad férdelningsmodell som anvands vid allokering av medel i norsk halso- och sjukvard I



Strategisk niva

Marknadsforing och kommunikation

Trial Nation -4 |a3= NorTrials

Marknadsforing ar en nyckelfunktion for att attrahera kliniska NorTrials marknadsfor Norge som ett provningsland genom I
provningar till Danmark. Trial Nation deltar aktivt i nationella nara samarbete med Innovasjon Norge, LMI, Melanor och
och internationella evenemang, inklusive strategiska moten Inven2. Har en feasibilityportal pa sin webbplats dar foretag
som Boston Roundtable tillsammans med Invest in Denmark. kan skicka in studieforfragningar. Deltar i internationella
Fokus ligger pa att paketera och tillgangliggora erbjudanden  kongresser som ESMO, ECCO, ESC och ECTRIMS.
till industrin via en central kontaktpunkt for feasibility, Kommunicerar via LinkedIn och Instagram samt producerar I
regulatoriskt stéd och natverksformedling. Digital narvaro via en  patientbroschyrer pa flera sprak for att 6ka allmanhetens
professionell webbplats. medvetenhet om kliniska studier.
Idéer @
Trial Nation och NorTrials anvander olika  Hur kan vi utforma en Partnerskapet behdver fungera som en
strategier for marknadsforing — Danmark marknadsforingsstrategi for partnerskapet  nationell kontaktpunkt med tydliga
fokuserar pa proaktivt som kombinerar proaktivt industriellt erbjudanden till industrin. Detta behdver
foretagsengagemang och paketering av engagemang med stark nationell och kompletteras med internationell narvaro
erbjudanden, medan Norge satsar pa internationell synlighet? vid branschledande kongresser och
internationella kongresser, digitala verktyg strategiska affarsmoten genom samarbete
och patientinformation. med Business Sweden. I



Taktisk niva

e Organisation for genomforande
* Terapinatverk
e Utvardering och uppfoéljning




Organisation for genomforande

NorTrials

Trial Nation -4 |a3=

Strategierna verkstalls av ett starkt och centraliserat
sekretariat med VD, affarsutvecklare, koordinatorer och
juridiska radgivare. Terapinatverk och Trial Nation Centers
ansvarar for specifika terapiomraden och effektiv hantering av
feasibility-forfragningar (inom 5 arbetsdagar). Concierge-tjanst
stodjer medtech-foretag genom att erbjuda personligt anpassat
stod i det danska ekosystemet. Internationella samarbeten

starks genom deltagande i evenemang.

Trial Nation har en stark central
organisation med ett sekretariat som
driver operativa processer, medan
NorTrials forlitar sig mer pa regional
samverkan och decentraliserade
NorTrials-senter.

En koordinerande enhet vid Helse Ser-@st RHF (Oslo
universitetssjukhus) leder den dagliga verksamheten och
sakerstaller nationell samordning. NorTrials-senter fungerar
som nav for klinisk forskning, bygger natverk och hanterar
feasibility-forfragningar. Regional samverkan genom RHF
sakerstaller att forskningsledare i varje region deltar i
styrningsprocesser och uppfoljning. Feasibilityportal anvands

som en central kontaktpunkt for industrin.

Hur kan vi utforma

partnerskapet organisationsstruktur for att
kombinera stark nationell koordinering
med regional forankring?

Idéer @
Partnerskapet bor etablera en central
enhet som samordnar nationella behov
och samverkansfragor kompletterat med
regional samverkan i form av ett
begransat antal utvalda och prioriterade
terapinatverk. Darutover bor en nationell
feasibilityportal etableras, antingen genom
att nyttja befintliga strukturer om dessa ar
andamalsenliga eller bygga nya.




Terapinatverk

NorTrials

Trial Nation -4 |a3=

Terapinatverken har vuxit fram organiskt fran tidigare initiativ
och etablerade forskningsomraden. Kliniker och forskare kan
sjalva ta initiativ till nya natverk, som far stoéd av Trial Nation. Det
finns inga fasta kriterier for etablering — natverk bildas och
fortsatter existera sa lange det finns intresse och kapacitet.
Politiska initiativ kan paverka etableringen, exempelvis psykiatri-
natverket, som skapades efter en politisk prioritering. Trial
Nation kan radge men natverk ar sjalvstandiga i genomférandet.

Trial Nation har en flexibel modell dar
natverk bildas organiskt och kan fa stéd
vid behov medan NorTrials etablerar
terapinatverk genom en strukturerad,
datadriven process med tydliga och
enhetliga kriterier.

Hur kan vi utforma en modell for
partnerskapets terapinatverk som
balanserar strategisk styrning med
flexibilitet for att maéjliggora bade nya
natverk utifran global efterfragan och
vidareutveckling av redan befintliga
strukturer?

Terapinatverken etablerades genom en datadriven process,
dar LMI genomforde en prospektiv analys for att identifiera
omraden med hdg potential. Sex natverk etablerades utifran tre
huvudkriterier: vetenskaplig kompetens, befintlig provnings-
kapacitet och engagemang fran bade offentlig sektor och
industri. Natverken tilldelas universitetssjukhusen och beviljas
status som NorTrials-center i fem ar, med en kontroll efter tva ar
for att sakerstalla att de levererar enligt uppsatta mal.

Idéer ©:

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




Utvardering och uppfoljning

NorTrials

Trial Nation 4=

Utvardering sker framst genom antalet patienter i kliniska
provningar per capita, dar Danmark ar bland de tre framsta
globalt. Uppfdljning sker pa natverksniva. Fokus ligger pa
flexibilitet, natverkens arbete foljs upp pa ett

pragmatiskt tillvagagangssatt, dar de olika férutsattningar for
natverken vags in nar uppfoljning av klinisk provningsaktivitet

sker.

Maluppfyllelse kan hanteras pa olika satt.
Trial Nation har natt sina mal utan strikta
och likartade kriterier for natverk, medan
NorTrials har tydliga mal men
begransningar i datainsamlingen och
tekniska utmaningar i uppfoljningen.

Har tydliga mal: 5 % av patienterna inom specialist-
sjukvarden ska delta i kliniska provningar och antalet
provningar ska fordubblas under planperioden. Uppfdljning
sker via CRISTIN, dar kliniska behandlingsstudier rapporteras in
arligen, men nuvarande system har begransad datainsamling.
En mer detaljerad uppfoljning kraver integration av kliniska

provningar i nationella journalsystem, vilket ar tekniskt och
administrativt komplext och istallet gors det i Power-Bl.

Hur kan vi sakerstalla att malsattningar
och nyckeltal for partnerskapet ar tydligt
definierade och matbara, sa att
uppfdljning och utvardering kan ske pa ett
andamalsenligt och transparent satt?

Hur kan vi bygga en datadriven
utvarderingsmodell dar resultat och
effektmal kontinuerligt kan foljas upp och
justeras vid behov?

Idéer ©:
Utveckla en utvarderingsmodell dar tydligt

definierade nyckeltal foljs upp genom en
strukturerad datainsamlingsprocess.

Implementera en plattform som integrerar
kliniska provningar i journalsystemen och
mojliggor realtidsuppfoljning via
exempelvis en Power Bl-I0sning, vilket
sakerstaller att maluppfyllelse kan matas
och analyseras |0pande.




Operativ niva

* Genomforandekapacitet
e Infrastruktur
* [Incitament




Genomforandekapacitet

Trial Nation -4 |a3= NorTrials

Trial Nation erbjuder utbildningar i GCP samt andra NorTrials finansierar studiepersonal (studiesjukskoéterskor,
kompetensutvecklingsinsatser som riktar sig till forskare, forskningskoordinatorer) via den s k Magnussenmodellen*.
kliniker och provningspersonal. Shared feasibility-modell dar NorCRIN samordnar kompetens-utveckling, erbjuder
fler kliniker involveras for att effektivisera hanteringen av utbildningar och e-larandekurser i GCP och regulatoriska fragor.
studieférfragningar. Standardiserad feasibility-process dar NorTrials Young Investigator-programmet starker
forfragningar besvaras inom 5 arbetsdagar genom en forskarkarriarer och skapar incitament for lakare att delta i klinisk
koordinator som vidarebefordrar till relevanta provare. Stod till forskning. Strategi for langsiktig finansiering, dar kliniska
sponsorer och CRO:er fOr att identifiera ratt provare provningar integreras i sjukhusens verksamhet.

Idéer @©:

Kompetensstodjande insatser kan drivas  Hur kan vi sakerstalla att

med olika tidsperspektiv och fran olika partnerskapet bade kan hantera
parter. Trial Nation erbjuder feasibility-forfragningar snabbt och
kompetensutvecklingsinsatser och har en  samtidigt bygga en hallbar

snabb och effektiv feasibility-process som  kompetensforsorjning for kliniska
stodjer foretagen, medan NorTrials provningar?

fokuserar pa langsiktig

kompetensuppbyggnad och finansiering

av studiepersonal.

Partnerskapet bor kombinera en nationell
feasibility-funktion med en langsiktig
strategi for utbildning av studiepersonal
som samfinansieras av aktorerna for att
skapa langsiktigt hallbara I6sningar. Dartill
bor partnerskapet verka for att medverkan
i kliniska provningar ar ett meriterande
karriarsteg for bade lakare och
sjukskoterskor.

*) en aktivitetsbaserad férdelningsmodell som anvands vid allokering av medel i norsk halso- och sjukvard




Infrastruktur

NorTrials

Trial Nation -4 |a3=

Juridiskt natverk samordnar resurser fran de danska
regionerna och har utvecklat en forhandsgodkand
kontraktsmall for kliniska provningar. Danske Regioner har
tagit fram en standardmall for dataansvar och Overvager en
nationell modell for ekonomiska kontraktsforhandlingar med
industrin. Trial Nation har effektiviserat budgetprocessen for
kliniska provningar, vilket har bidragit till snabbare uppstart.

Trial Nation har en stark juridisk och
administrativ infrastruktur med
forhandsgodkanda kontraktsmallar som
regionerna bidrar med, medan NorTrials
har en centraliserad koordinering via
NorCRIN och Helse Sgr-Jst for att
sakerstalla enhetlighet i processer.

NorCRIN ansvarar for forskningsstod, inklusive avtals- och
processtdd, harmonisering av rutiner och kompetensutveckling.
NorTrials integrerar sjukhusens befintliga uppdrags-
forskningsenheter, vilket mojliggor snabbare implementering
av processer. NorTrials samordnas nationellt fran Helse Sor-
Ist, vilket mojliggor effektiv spridning av beslut och processer
over hela landet. Terapinatverken, arbetar tvarfunktionellt med

laboratorier, bilddiagnostik och andra stédfunktioner.

Hur kan vi utveckla en administrativ
infrastruktur som stottar och effektiviserar
den kliniska prévningsprocessen och
samtidigt sakerstalla starkta
forutsattningar avseende annan
infrastruktur som laboratorie- och
bilddiagnostik?

Idéer @
Partnerskapet bor sakerstalla att det finns
ett centralt och samordnat stod avseende
administration och juridik, kombinerat

med processtod och kompetensutveckling
sa att langsiktig strukturkapital byggs hos
regionerna. Dartill bor det vid allokeringar
av medel till natverk sakerstallas att
annan, nodvandig infrastruktur for kliniska
provningar successivt starks.




Incitament

NorTrial

Trial Nation -4 |a3=

Ekonomiska incitament gor det attraktivt for sjukhusen att
genomfodra provningar, inklusive ersattning och tillgang till
resurser via Trial Nation. Organisatoriska forbattringar, som
effektivare arbetsfloden, har dkat antalet foretagsinitierade
provningar, t.ex. pa onkologiska avdelningen vid Aarhus
universitetssjukhus. Patientnyttan ar en stark drivkraft —
mojligheten att ge patienter tillgang till banbrytande behandlingar
skapar motivation och engagemang hos kliniker.

Trial Nation har ekonomiska incitament
och processforbattringar som driver
engagemang, medan NorTrials bygger pa
formella natverksataganden i halso- och
sjukvardslinjen och nationell politisk
forankring.

Hur kan vi skapa en kombinerad
incitamentsmodell i

partnerskapet som motiverar till fler
kliniska prévningar dels genom
ekonomiska ersattningar, dels genom
formella atagande avseende
genomforandekapacitet?

Terapinatverken fungerar som ett formellt atagande, dar
kliniker forvantas delta aktivt i prévningar och saga ja till
forfragningar. Nationell handlingsplan for kliniska studier
definierar forskning som en integrerad del av
patientbehandlingen, vilket starker legitimiteten och
prioriteringen av studier. Deltagande i NorTrials starker
kompetens och infrastruktur, vilket gynnar bade den egna
forskningen och sjukvardens kvalitet.

Idéer ©r
Partnerskapet behover kravstalla vilken
niva av genomférandekapacitet

som maste finnas pa plats, eller vara pa
vag att byggas upp, i natverken for att fa
stod. Detta behover kombineras med
incitament och uttalade prioriteringar fran
ingdende sjukvardshuvudman for att
sakerstalla en langsiktigt hallbar
genomforandekapacitet i termer av
kompetens och resurser
(personella/maskinella) i regionerna.




	Slide 1
	Slide 2: Omvärldsanalysen syfte
	Slide 3: Frågeställningar som besvarats utifrån  de danska och norska modellerna
	Slide 4: Strategisk nivå
	Slide 5: Medlemmar, mandat och ansvar
	Slide 6: Samverkan*
	Slide 7: Avtal och finansiering av partnerskapet
	Slide 8: Allokering av medel till partnerskapets delar
	Slide 9: Marknadsföring och kommunikation
	Slide 10: Taktisk nivå
	Slide 11: Organisation för genomförande
	Slide 12: Terapinätverk
	Slide 13: Utvärdering och uppföljning
	Slide 14: Operativ nivå
	Slide 15: Genomförandekapacitet
	Slide 16: Infrastruktur
	Slide 17: Incitament

