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Gothia Forum - en strategisk
satsning pa klinisk forskning™
i VGR

Gothia Forum &r en av Vistra Gotalandsregionens (VGR) strategiska
satsningar inom life science och har sedan 2009 stottat klinisk forskning i
samarbete med akademi och naringsliv. Gothia Forums uppdrag ar att
starka klinisk forskning i Vastra Gotaland och dirigenom bidra till battre
vard och behandling av patienter och till regional och nationell tillvaxt inom
life science.

Gothia Forum har ocksa ett uppdrag att vara regional nod for Vastra
sjukvardsregionen (Vistra Gétaland och norra Halland) i det nationella
samarbetet Kliniska Studier Sverige. Arbetet ska leda till forbattrade
forutsattningar att genomfora kliniska studier** i Sverige.

Gothia Forums vision ar formulerad som det onskade ldge, den mélbild
over hur framtiden ser ut, nir verksamheten har uppfyllt sitt 6vergripande
uppdrag. Missionen beskriver hur vi ska gora for att na dit.

Vision.

Vistra Gotaland ar en ledande och attraktiv region for hogkvalitativ klinisk
forskning som nar invanare i hela regionen.

Mission.

Gothia Forum erbjuder professionellt kunskapsstod och ar en motor i
utvecklingen av en stark infrastruktur for klinisk forskning i hilso- och
sjukvarden. Tillsammans med niringsliv, akademi och halso- och
sjukvard*** starker vi Vastra Gotaland till att bli ledande inom life science.

* Med klinisk forskning avses sddan forskning som férutsétter vardens strukturer och resurser och har
som mal att I6sa ett oh&lsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad halsa, och som
kraver tillstdnd av Lakemedelsverket eller Etikprévningsmyndigheten.” (7 § ALF-avtalet)

**Kliniska studier: Studier som genomférs p& manniskor for att studera medicinska eller
hélsorelaterade fragestallningar. I denna verksamhetsplan inkluderar begreppet alla typer av kliniska

studier, inklusive observations- och interventionsstudier (aven kliniska prévningar).

*¥% Begreppet inkluderar aven tandvard.
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Styr- och ledningsmodell.

Kopplad till verksamheten finns en styrgrupp med representanter fran
koncernstab regional utveckling, koncernstab strategisk halso- och
sjukvardsutveckling och Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU).
Styrgruppens uppdrag ar att faststilla 6vergripande mal utifran givna
strategiska ramar for Gothia Forums verksamhet samt faststilla och folja
upp budget. Ordférande och sammankallande for styrgruppen ar
verksamhetschef for Gothia Forum.

Gothia Forum sikerstaller kontinuerlig och viagledande dialog med
representanter fran naringsliv, akademi och hélso- och sjukvard for
verksamhetens utveckling.

Gothia Forum har ett regionalt uppdrag med organisatorisk placering pa
omradet for forskning, utveckling, utbildning och innovation (FoUUI) pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Gothia Forum ir, tillsammans med
Innovationsplattformen, en av VGR:s strategiska satsningar inom life
science.

Modell for verksamhetens finansiering

Gothia Forums verksamhet finansieras till storsta delen av externa
uppdrag. Verksamheten har en grundfinansiering genom
verksamhetsbidrag fran miljo- och regionutvecklingsnimnden och
strategiska hélso- och sjukvardsnamnden i VGR. Vetenskapsradet bidrar
med finansiering till Gothia Forum som regional nod.

Gothia Forums erbjudande anpassas standigt till aktuella behov.
Forandringar i verksamheten for att mota ett nytt behov finansieras initialt
av strategiska medel fran region eller anslag, for att senare nar tjansten ar
etablerad, bli avgiftsfinansierade.

Gothia Forums tjanster ska vara kostnadsneutrala gentemot halso- och
sjukvard och akademi och erbjudas enligt faststilld tariff mot naringslivet.

Organisation.

Gothia Forum ar uppdelat i enheterna Research Support Office, Clinical
Trial Center, Primary care Trial Center, Verksamhetsstod, administration
och strategiskt stod samt Ledningsstod. De tjanster som enheterna erbjuder
ar i sin tur indelade i funktioner.
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Overgripande mal

Gothia Forums overgripande mal med tillhorande forklaringar beskriver de
forflyttningar man vill ska ske fram till 2032.

Gothia Forum ar ett erkdnt kompetenscentrum for kliniska studier i VGR

Gothia Forum okar kunskapen om Kklinisk forskning i VGR
Gothia Forum har ett behovsanpassat forskningsstod

Gothia Forum driver utvecklingen av strategiska fragor inom life
science och klinisk forskning

Gothia Forum ar en aktor i utvecklingsprojekt, lokalt, regionalt,
nationellt och internationellt, for att stirka kunskap och kapacitet
att genomfora kliniska studier

Gothia Forum bidrar till att alla forvaltningar i VGR har ett fungerande
forskningsstdd och en god genomforandekapacitet for kliniska studier

Gothia Forum arbetar for jaimlika majligheter for invanare att delta i
kliniska studier

Gothia Forum ar ett nav for forvaltningar inom VGR som vill
genomfora kliniska studier, genom t ex mentorskap,
expertradgivning och stod vid utveckling av eget forskningsstod.

Gothia Forum bidrar till att VGR ar en tillforlitlig och sjalvklar
samarbetspartner for att genomfora kliniska studier

Gothia Forum ir en regional ingang till stod och kontakt for att
genomfora kliniska studier i Vistra sjukvardsregionen.

Gothia Forum ar en sjilvklar métesplats for natverkande och
kunskapsinhamtning.

Gothia Forum kartlagger behov och utmaningar relaterade till
genomforande av kliniska studier.

Gothia Forum utvecklar nya arbetssatt och metoder for effektivitets-
och kvalitetssdkring inom kliniska studier.

Prioriterade projekt under 2025

Uppdrag som Gothia Forum som helhet ska fokusera pa 2025:

Stod till life science-kontoret: Kunskapsstod och kommunikation.
Digitaliseringsuppdrag: Kunskapsstod till FoU-chef hilso- och
sjukvard VGR

Uppdrag fran VGR: Ledande inom kliniska provningar.
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- Samverkansprojekt: Starkt konkurrenskraft inom kliniska
provningar. Forstudie kring partnerskap mellan VGR, Region
Stockholm, Region Skane och naringslivet.

- Statistikuppdrag: Regional statistik enligt Vetenskapsradets (VR)
uppdrag.

- PowerTrials: Kravstilla och forbereda inférandet av
forskningsmodul.

- Riktat stod till unga forskare i VGR

- CTIS: Etablera arbetssitt for registrering av 1akemedelsprovningar.

- Partnerskap Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Astra Zeneca:
Samordning och kontaktpunkt for kliniska provningar pa SU.

Fler uppdrag kan tillkomma.

Sa bidrar funktionerna

Nedan beskrivs Gothia Forums funktioner, deras huvuduppdrag, hur de
bidrar till den 6vergripande verksamheten samt deras malgrupper. Varje
funktion utformar planer for att bidra till Gothia Forums 6vergripande mal.
Funktionernas planer for 2025-2032 presenteras i bilagor till denna
verksamhetsplan.

Funktionen for juridiskt stéd

Funktionens huvudsyfte ar att bista med juridisk kompetens till fragor som
ror kliniska studier och provningar och att ansvara for att juridiska
sakfragor lyfts och tas om hand i den forskningen.

Funktionen har en bred malgrupp till vilka man bidrar med juridisk
kompetens in i de fragor som uppstéar i verksamheten. Det kan bade vara
direkta fragor som ror verksamheten Gothia Forum men ocksé fragor som
verksamhetens medarbetare har fangat upp i méten med sina méalgrupper.
Dagliga arbetsuppgifter inkluderar avtalsgranskning, rddgivning i juridiska
fragor, skapa och utveckla nya avtalsmallar samt att hélla utbildningar.

Malgrupper ar interna medarbetare pa Gothia Forum, forskare, provare och
beslutsfattare inom VGR.

Funktionen for juridiskt stod.pdf

Grants Office

Grants Office mgjliggor forskning i VGR genom att stimulera och stotta
medarbetare inom halso- och sjukvérden att soka externa medel.


https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EXRQG1-LXrpCneeQooPBeAcBZxZ3VzntN7WQCbJ_4_E8bA?e=xqu9Kr
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Grants Office erbjuder hjalp att hitta lamplig externfinansiering som
matchar kundens behov. Information om relevanta utlysningar delas via
olika kanaler inom VGR, radgivningsmoten och seminarier. Grants Office
stottar ansokningsprocessen och projektgenomférande om ansdkan blir
beviljad. Grants Office har en engelsktalande Scientific Editor som editerar
texter for tydlighet och vetenskaplig stringens.

Malgrupper: Grants Office arbetar mot forskningsaktiva inom VGR:s hélso-
och sjukvard . Funktionen fungerar som kontaktpunkt for samverkan med
externa parter kring bidragsansokningar mellan hilso- och
sjukvardsaktorer, life science-foretag och andra organisationer.

Grants Office.pdf

Funktionen for Eko-admin

Genom professionellt arbete med hog kvalitet stottar funktionen den
interna verksamheten sa att de 6vriga funktioner kan stotta forskningen
béde i regionen och nationellt, vilket ar Gothia Forums huvuduppdrag.

Eko-admin funktionen stodjer de 6vriga funktionerna med olika former av
administrativt stod. Det innefattar forskningsadministration, stod till att
genomfora utbildningar och olika former av externa moten och triffar,
fakturahantering, ekonomisk uppfoljning och kvalitetsarbete. Man deltar
ocksé i utveckling och effektivisering av de administrativa delarna i
projekten som drivs.

Malgrupperna ar medarbetare och ledning pa Gothia Forum och andra
forvaltningar inom VGR.

Funktionen for eko-admin.pdf

Funktionen for QA

Syftet med Quality Assurance (QA)-funktionen ir att bedriva
kvalitetsarbete for att sdkerstilla genomforandet av kliniska studier med
god kvalitet i Vastra Gotalandsregionen (VGR).

QA-funktionen genomfor omvarldsbevakning av GCP, regelverk och
kvalitet, sdkerstéller Gothia Forums kvalitetsledningssystem och dess
innehall i form av SOPar och tillhérande dokument i férhallande till
tillampliga krav, genomfor interna audits (och externa vid behov), ger GCP-
och medicintekniska utbildningar, samt ger radgivning inom dessa
omraden.


https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EdXT-WphhvpClO5Y7dyigG0BLGgj9EtjJyDHDZ9Q8h_qGQ?e=ec5oHR
https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/Eb5sazRpiMhFka2nzZY3AIABwgzUeQztrcdOs2kOnHSBog?e=NnRhXW
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Malgrupperna ar personal som arbetar med klinisk forskning inom VGR
och norra Halland, néringsliv inom life science, beslutsfattare inom hailso-
och sjukvarden och akademin.

Funktionen for QA.pdf

Funktionen for Feasibility och statistik

Funktionen ansvarar for studieforfragningar och uppféljning av studier i
olika databaser for att 6ka kinnedomen kring vilka studier som péagar och
att sprida inkomna forfragningar inom VGR.

Funktionen ansvarar for VGR:s del av den nationella tjansten Feasibility
Sweden for att bidra till traffsdker matchning mellan sponsor och provare i
Kkliniska studier. Den ansvarar ocksa for utveckling av tjansten nationellt
och att uppratthalla ett natverk av intresserade provare. Funktionen
mojliggor uppfoljning och statistik for de studier som pagar i VGR, t ex
genom att arbeta med projektdatabasen i ResearchWeb, ClinicalTrials.gov
och andra databaser.

Malgrupperna ar sponsorer (foretag och akademi) som soker intresserade
provare som kan genomfora kliniska studier, regionala FoU-kontakter,
medarbetare inom Kliniska Studier Sverige, ledningen inom Gothia Forum
och VGR.

Funktionen for feasibility och statistik.pdf

ALF

ALF-kontoret dr en samordnande funktion som fordelar och foljer upp den
statliga ALF-ersittningen, avsedd for klinisk forskning och utbildning, som
tilldelas Viastra Gotalandsregionen. ALF-kontorets uppdrag styrs av ALF-
avtalet, FoUUI-direktoren och samverkansorganen mellan Sahlgrenska
akademin (SA) och Vistra Gotalandsregionen (VGR).

ALF-kontoret ansvarar for att sdkerstilla hela processen kring ALF-medlen.
Det innebar att administrera det praktiska arbetet kring ALF-budget, att
projektleda utlysningar av forskningsmedel och forskartjanster, att
samordna arbetet kring ersiattning for undervisning och intrang i
sjukvarden for verksamhetsforlagd utbildning, att f6lja upp och
sammanstilla aterrapportering av tjanster och anslag, att samla in och
sammanstilla data infor utvarderingar, att vara sekreterare i och samordna
moten inom beslutsorganen, att hantera support, hemsida och
presentationer och att projektleda Forskningsdagen.


https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EWq9aSuCAktMsA6MDS-voVEBW9dzGWBulvD_VBwvuGxJVA?e=HtlyRp
https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EX7h1e78AZlDlEusIddlm1IBd-02tNvpzBdkwfq8qqZRqw?e=htPai1
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Malgrupperna ar SU:s FoUUI-direktor, samverkansorgan mellan SA och
VGR, forskare och utbildningsansvariga.

Funktionen for projektledning

Funktionen ger radgivning och stod kring alla typer av kliniska studier.
Funktionen har tre fokusomraden: kliniska studier inom medicinteknik,
lakemedel och ATMP. Generella ansvarsomraden for funktionen ar
hantering av forfragningar om projektstod, radgivning i fragor rorande
kliniska studier, extern projektledning av kliniska studier med life science-
industri, sjukvard oc h akademi, projektledning av de uppdrag som
hanteras av funktionen, projektstod kring ansokan till
Etikprévningsmyndigheten och Liakemedelsverket, studieprotokoll och
andra dokument kopplade till kliniska studier. Funktionen ska ocksa skapa
och formedla kontakter med och mellan olika aktorer inom life science-
industri, sjukvard, akademi och olika stodfunktioner inom regionen samt
kommunicera funktionens tjanster.

Malgrupperna ar life science-foretag, halso- och sjukvard, akademi och
olika stodfunktioner inom regionen.

Funktionen for projektledning (lakemedel).pdf
Funktionen for projektledning (medtech).pdf
Funktionen for projektledning (ATMP).pdf

Funktionen for monitorering

Huvudsyftet med funktionen ar att sikerstilla kvaliteten i kliniska studier
och i forlangningen bidra till forbattrad behandling och vérd for patienter.
Detta gor vi genom att utfora vara monitoreringsuppdrag som kan stracka
sig fran planeringsstadiet tills studien ar avslutad. Funktionen granskar att
protokoll, lagar och regler foljs, att data i provningen registreras korrekt
samt att patientens integritet och sikerhet skyddas. Man har utvecklat
processer for att arbeta med riskbaserad monitorering med
monitoreringsbesok pa kliniken fore, under och efter studien enligt de
regulatoriska kraven och riktlinjerna.

Malgruppen ar framforallt akademiska forskare inom VGR.

Funktionen for monitorering.pdf



https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EX5znD9cF0JHl-B_UwtAaCoBc6B08EvTXEruBeJib4HgZg?e=huoual
https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EVwWtdBiREtIhKcLcjWxiKsB-eLKWz2YckE5Ec4Ir-vr1g?e=u7OjxC
https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EYix3G9TdcxHgcCTf9Nt3NwBZt0XsDIPw5nOXZ9SxTinLg?e=xMErYp
https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EX5T728hiC9GmGiuNkV4MGIBFj-YNb7GjrOvWRJHVtGjBA?e=3bZb06
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Funktionen for halsoekonomi

Funktionen erbjuder stod i planering och genomférande av
hélsoekonomiska analyser for insatser inom halso- och sjukvarden.

Funktionen erbjuder radgivning kring halsoekonomiska fragor,
utviarderingar av kostnadspaverkan, kostnadseffektivitet och
halsoekonomisk potential. Analyserna baseras pa kliniska studier,
registerdata eller andra killor, sdsom litteratur eller egeninsamlad data,
vilket ar sarskilt vanligt i tidig fas.

Malgruppen ar life science-foretag, akademi och halso- och sjukvard.

Funktionen for halsoekonomi.pdf

Funktionen for Data Management

Funktionens uppdrag ar att erbjuda tjanster inom
datahantering/datainsamling for forskare, som vill ggnomfora en klinisk
studie. Man hjilper forskare att hantera data enligt gidllande regelverk t.ex.
GCP och GDPR.

Funktionens bistar med experthjalp vid byggandet av eCRF/databas for
insamling av data i REDCap2. Man ansvarar for set-up av eCRF/databas
men kan ocksa agera support till de forskare som sjalv viljer att ansvara for
byggandet av eCRF/databas. Man ger ocksa stod kring datahantering
genom radgivning med forskare och support vid framtagande av
datahanteringsplan. Funktionen ansvarar for kvaliteten av studier i
REDCap* genom att tillhandahélla lathundar och mallar och granska alla
studier som byggs i REDCap-systemet innan eCRF géar i produktion.

Malgruppen ar forskare inom VGR.

Funktionen for Data Management.pdf

Funktionen for kliniska prévningsenheter

Funktionens syfte ar att pa uppdrag genomfora kliniska provningar som
egen klinik och i samarbete med andra sjukvardskliniker samt primarvard.

De kliniska provningsenheterna Clinical Trial Center och Primary care Trial
Center bidrar till den 6vergripande verksamheten genom att genomfora
kliniska provningar for lakemedel och medicinteknik. Funktionen verkar

*REDCap: Ett datahanteringssystem som anvénds for att hantera data i kliniska
studier.


https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EfI6EEtxvMtBrNRWiC_GnxABbvdosNCKlXLkwbDU_v4SPw?e=2yWtoQ
https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/Edx04dcmkC5LiDf5QKamoc8BdzlEbA9RiP7ipPW2kwlhlA?e=WXMzCY
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som ett kunskapsstod till andra provnings- eller forskningsenheter inom
VGR, expertis kring forberedelser och genomforande av kliniska studier,
erbjuda kunskap vad géller avtals- och budgetférhandling for
genomforande av kliniska studier.

Malgrupperna ar naringsliv inom life science, akademi, patientféreningar
och hilso- och sjukvard.

MaAl for kliniska provningsenheter.pdf

Funktionen for kommunikation

Funktionen syftar till att sprida kunskap om klinisk forskning och VGR:s
forskningsresurser. Funktionen ska starka varumarket for Gothia Forum
och VGR inom Kklinisk forskning och life science. Funktionen bidrar till den
overgripande verksamheten genom att kommunicera Gothia Forums
tjanster, stotta intern kommunikation och sikerstilla effektiv extern
kommunikation med partners och intressenter.

Funktionen ansvarar for strategisk kommunikation, varumarkesutveckling,
kommunikation av forskningsstod och utbildningar, samt intern
kommunikation. Den inkluderar 4ven kommunikationsstod till
medarbetare, ledningsgrupp och externa samarbetspartners, samt aktivt
deltagande i projekt och strategiska initiativ inom klinisk forskning och life
science.

De framsta malgrupperna ar interna medarbetare pa Gothia Forum och
externa intressenter som forskare, beslutsfattare inom hélso- och sjukvard,
samt samarbetspartners inom klinisk forskning och life science.

Funktionen for regional samordning

Gothia Forum har uppdraget fran VR att verka som regional nod for vastra
sjukvardsregionen inom det nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige.
I uppdraget ingér att underlatta forskningsprocessen for kliniska forskare
genom att bidra med forskningsstéd som radgivning och projektstod,
kompetensutveckling genom utbildningar och seminarier inom klinisk
forskning samt regionala niatverk och kontaktférmedling.

I uppdraget ingar ocksa att arbeta for att skapa en battre sammanhallen
miljo av infrastruktur, organisationer och verksamheter som ar aktiva inom
kliniska studier. Noden ska arbeta med samordning av regionala processer,
funktioner, aktorer och stodstrukturer samt en vidareutveckling av dessa.


https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EYyciTHTtexHmgMeKFapCUgB0n_-2QHEaq6z0wrJ9JUlmg?e=PCeUpb
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Malgruppen ar naringslivet inom life science, akademi och halso- och
sjukvard.

Regional verksamhetsplan 2024 KSS-GF.pdf


https://vgregion-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lissn2_vgregion_se/EXZJpUtU285AjBjenvUwKwQB-JCpMuq6uu_3eccDVnL3jA?e=5AEpYE

