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Enhetliga forskningsprislistor starker Sahlgrenska Universitetssjukhuset som

samarbetspartner 21 2025 har varit ett ar déar klinisk forskning i Arsberattelsen innehdller ocksd statistik som
Vdastra Gotalandsregionen tagit flera viktiga for forsta gdngen ger en samlad och jamfor-
Foretagen med flest kliniska lakemedelsprévningar i VGR 22 steg framat. I denna arsberéttelse visar vi hur  bar bild av kliniska I&dkemedelsprévningar i
Gothia Forum, tillsammans med halso- och regionen: hur manga de &r, var de genomfors
De vanligaste terapiomradena i VGR 23 sjukvard, akademi och né&ringsliv, bidrar till och inom vilka terapiomraden. Tillsammans
att skapa battre forutsattningar for kliniska ger siffrorna en tydligare bild av forsknings-
Fran klinisk idé till patientnytta i praktiken — med stéd av Gothia Forum ................... 24 studier. Genom strategiska satsningar, tydli- landskapet och ett gemensamt underlag for
gare strukturer och nara samverkan kan fler fortsatt utveckling.
Mot ett nationellt partnerskap for kliniska prévningar — VGR:s och Gothia Forums studier genomforas med hog kvalitet - med .
patienten i fokus. Nar vi gar in i 2026 blickar Gothia Forum
roll under 2025 26 0 : . "
framat med en tydligare bild av vad som kravs
. . . . o . Du far ta del av berattelser om vardnara for att starka forutsattningarna for kliniska
Kliniska Studier Sverige - aret i korthet 28 studier som vaxer fram ur halso- och sjuk- studier. I en krénika delar var verksamhets-
.. .. vardens vardag och som faktiskt féréndrar chef Dennis Larsson sina reflektioner om
Framat tillsammans 30 hur patienter tas om hand. Du far félja hur lardomarna frén dret som gatt, om kommande
avgorande juridiska och regulatoriska vagval satsningar och om hur Gothia Forum fortsatter
kan 6ppna dérrar for forskning som annars att utveckla infrastruktur, samverkan och
riskerar att stanna vid en idé, och hur en gemensamma arbetssatt for att starka klinisk
allt starkare infrastruktur gér det majligt att forskning i Sverige.

genomfdra kliniska provningar i hela regionen,
frén universitetssjukhus till primarvard.

Produktion VGR inhouse | Tryck Regiontryckeriet
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Gothia Forum - en strategisk
satsning pa klinisk forskning i VGR

Gothia Forum ar en av Vastra Goétalandsregionens (VGR) strategiska
satsningar inom life science och har sedan 2009 stéttat klinisk forskning
i samarbete med akademi och naringsliv. Gothia Forums uppdrag ar att
starka klinisk forskning i Vastra Gétaland och darigenom bidra till battre
vard och behandling av patienter och till regional och nationell tillvéxt

inom life science.

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

Var vision och mission

Gothia Forums vision ar att Vastra Goétaland
ska bli en ledande och attraktiv region fér
hégkvalitativ klinisk forskning som nar
invanare i hela regionen.

Det uppnar vi genom att erbjuda professionellt
kunskapsstéd och vara en motor i utvecklingen
av en stark infrastruktur for klinisk forskning

i halso- och sjukvarden. Tillsammans med
halso- och sjukvard***, akademi och
naringsliv starker vi Vastra Goétaland till att

bli ledande inom life science.

Styr- och ledningsmodell

Gothia Forum har en styr- och ledningsmodell
med en agargrupp och en styrgrupp som
tillsammans sakerstéller langsiktig inriktning,
strategisk styrning och operativ uppféljning.

Gothia Forums verksambhet leds av verk-
samhetschef med stdd av ledningsgrupp och
funktioner organiserade utifran verksamhetens

uppdrag.

* Med klinisk forskning avses sddan forskning som férutsatter vardens

strukturer och resurser och har som mal att I6sa ett ohalsoproblem eller
att identifiera faktorer som leder till 6kad halsa, och som kréver tillstand
av Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten.” (7 § ALF-avtalet)

** Kliniska studier: Studier som genomfors pa manniskor for att studera
medicinska eller halsorelaterade fragestallningar. I denna verksamhetsplan
inkluderar begreppet alla typer av kliniska studier, inklusive observations-

och interventionsstudier (éven kliniska prévningar).

*** [ begreppet inkluderar vi dven tandvard.
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Modell for verksamhetens finansiering

Gothia Forums verksamhet finansieras till storsta delen av
externa uppdrag. Verksamheten har en grundfinansiering genom
verksamhetsbidrag frdn miljé- och regionutvecklingsndmnden och
strategiska halso- och sjukvardsnamnden i VGR. Vetenskapsradet
bidrar med finansiering till Gothia Forum som regional nod.

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

Totala intakter for 2025 uppgick till 66,4 miljoner

4%

63 %

22%

I Projektintakter B Vetenskapsradet

[ Regioninterna medel [ Strategisk satsning yngre forskare
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Strategiska mal som driver oss

mot visionen

Visionen visar vart vi ska — de strategiska malen visar hur vi tar
oss dit. Nar vi starker Gothia Forum som ett regionalt kompetens-
centrum héjer vi nivan pa det stéd och den expertis som kliniska

studier i VGR bygger pa.

Genom att bidra till att alla férvaltningar
har ett fungerande forskningsstdd och
god genomfdrandekapacitet ser vi till
att kliniska studier kan géras 6verallt

i regionen - inte bara dar férutsattning-
arna redan ar goda. Och nar vi samtidigt
positionerar VGR som en tillforlitlig och
sjalvklar samarbetspartner for kliniska
studier, 6ppnar vi dérren fér fler samar-
beten med naringsliv och akademi.

Tillsammans leder detta till det vi stravar
efter: en region dar hogkvalitativ klinisk
forskning ar maojlig i hela VGR och dar vi,
genom Var roll som motor i infrastruk-
turen, starker Vastra Gotaland som en
ledande life science-region.
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Sa har har vi formulerat vara strategiska mal:

Mal 1 Gothia Forum &r ett erkant
kompetenscentrum for kliniska
studier i VGR.

Gothia Forum bidrar till att alla
forvaltningar i VGR har ett fungerande
forskningsstod och en god genomférande-
kapacitet for kliniska studier.

Gothia Forum bidrar till att VGR ar en
tillforlitlig och sjalvklar samarbetspartner
for att genomfora kliniska studier.
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TACSI - En vardnara studie
som kan forandra hjartvarden

- med stod fran Gothia Forum

Mal 1

Nar hjartkirurgen Anders Jeppsson deltog i ett arbete med europeiska
riktlinjer for hjértkirurgi insag han att rekommendationen om dubbel blod-
fortunnande behandling efter bypassoperation vilade pa svag evidens. Frus-
trationen blev startskottet for TACSI-studien, som nio ar senare publicerats
i The New England Journal of Medicine. Bakom framgangen finns ett unikt
nordiskt samarbete och Gothia Forums avgérande stdod.

Anders Jeppsson, professor i thoraxkirurgi
vid Goteborgs universitet och dverldakare
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

- Jag ar oerhort tacksam. Gothia Forums
engagemang, kompetens och narhet gjorde
studien mojlig. For oss forskare och for Vastra
Gotalandsregionen som forskningsregion ar de
en ovarderlig resurs, sager Anders.

En idé fods ur frustration

Aret var 2016. Anders Jeppsson professor i
thoraxkirurgi vid Géteborgs universitet och
Overlakare vid Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset satt i en europeisk arbetsgrupp for
hjartkirurgiska behandlingsriktlinjer.

- Vi landade i en stark rekommendation om
dubbel blodfértunnande behandling efter
bypass. Men nar jag gick igenom underlaget
sag jag hur svagt det var, klass C pa en
tregradig skala, i princip tyckande av experter
inom omradet, sager Anders. Jag minns att jag
tankte, det hér &r inte tillréckligt bra vi maste
veta pa riktigt.

Ur den insikten vaxte TACSI-studien fram.
Studien jamforde tva behandlingar efter
bypassoperation vid akut kranskarlssjukdom,
enkel trombocythamning med acetylsalicylsyra
och dubbel trombocythamning med acetylsali-
cylsyra och tikagrelor.

- Jag opererar de har patienterna. Fér mig
handlade det om att férsta vad som faktiskt
fungerar bast for dem. Det ar frustrerande att
inte vara sidker pa att man ger patienterna rétt
behandling efter operationen. En pragmatisk
studie mitt i verklig vard, sager han.

Efter dialog med Lakemedelsverket och Etik-
provningsmyndigheten kunde Anders starta en
randomiserad studie trots att den ifrdgasatte
gallande riktlinjer.

- Jag ville gora det s enkelt och verklighets-
ndra som mojligt. Vi opererade och frégade
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patienten om de ville vara med. De som tackade
ja fick recept pa enkel eller dubbel behandling.
Sedan fick de leva som vanligt. Vi foljde dem
via rikstackande databaser och register, sager
han. I tilldgg kontaktades patienterna per
telefon efter en manad och efter ett ar for att
fa reda pa om behandlingen fdljdes och fanga
sadant som registren inte visar.

Gothia Forum - nyckeln till att fa
allt att fungera

For att forverkliga TACSI kravdes mer an
klinisk erfarenhet.

- Jag kunde inte driva en s3 stor randomiserad
studie sjalv. Utan Gothia Forums hjalp hade det
aldrig gatt, sager Anders.

I uppstartsfasen bistod Gothia Forum med

att granska studieprotokollet, utveckla mallar
och sakerstalla att allt uppfyllde regulatoriska
krav. De hjalpte till med designen av eCREF,
forberedelser infor myndighetsanstkningar i
fem lander och strukturen fér insamling och
uppfdljning av patientdata. Nar studien bdrjade
inkludera patienter tog Ebba Brann, Helena
Ohlsson och Margareta (Meta) Scharin Tang
Over huvudansvaret for projektledning, monito-
rering och koordinering mellan de 22 nordiska
klinikerna.

- De senaste fem &ren har de varit ett otroligt
stod. Ebba sa redan forsta gangen vi sags att
hon alskar att I16sa problem och det har hon
verkligen behévt géra under studiens gang.
Ebba, Helena och Meta har varit helt fantas-
tiska och ovarderliga foér studien, séger Anders.

Resultatet lattnad och forsiktighet
Nar resultaten publicerades i The New England
Journal of Medicine stod det klart, dubbelbe-
handling minskade inte risken for allvarliga

Fakta: TACSI-studien

Syfte: Jamféra enkel och dubbel
trombocythamning efter bypassoperation
vid akut kranskarlssjukdom.

Omfattning: 2 201 patienter fran
22 nordiska thoraxkirurgiska kliniker.

Design: Prospektiv, registerbaserad
randomiserad studie med data fran
SWEDEHEART och patientjournaler.

Huvudansvarig: Anders Jeppsson,
professor/6verlakare, initiativtagare och
ordférande i styrgruppen.

Finansidrer: Vetenskapsradet,
Hjart-Lungfonden och svenska staten
genom ALF-avtalet.

Kort om hjart-bypass (CABG)
Bypass-operation pa hjértat &r den
vanligaste hjartoperationen och gors
pa patienter med tita fortrangningar

i hjartats kranskarl. I Sverige gors cirka
2 500 bypass-operationer per ar.

hjarthandelser jamfért med enbart acetylsa-
licylsyra under férsta aret men férdubblade
risken for stérre blédningar.

- Vi kan dra slutsatsen att efter ett ar ser vi
inga fordelar med dubbelbehandling, men fler
blédningar. Ingen av studiedeltagarna avled
pd grund av blédning, men det vacker forstas
diskussion. Vi behdver fdlja patienterna langre
tre, fem, kanske tio &r innan vi kan séga att
fragan &r slutgiltigt avgjord, sdger Anders. Det
skulle kunna vara s att dubbelbehandling ger
fordelar pa langre sikt.

Om resultaten leder till forandrade interna-
tionella rekommendationer kan det fa stor
betydelse for framtidens patienter.

- Om patienterna kan slippa riskerna med
dubbel blodfértunnande behandling utan att
forlora skydd mot nya hjarthandelser skulle det
vara valdigt bra. Det ar for patienternas skull vi
gor den har typen av studier, sager han.
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Antal svarande: 28

Overgripande nojdhet

> 25 av 28 (= 89 %) ar ndjda eller mycket
ndjda med Gothia Forums tjénsteutbud.

Mycket ndjd: 15
Nojd: 10
Missnojd: 3

Kundnéjdhetsundersdkning 2025

Aterval

> 24 av 28 svarar att de skulle valja Gothia
Forum igen vid behov av liknande stod.

Rekommendationsvilja

- 24 av 28 kan tanka sig att rekommendera
Gothia Forum helt eller delvis.

Ja: 19

Ja, vissa tjanster: 5

Kanske: 2

Nej: 2

Kundnodjdhet som speglar
fortroende, kompetens
och utvecklingshehov

Den kundnéjdhetsundersékning som genom-
fordes under 2025 visar att Gothia Forum
uppfattas som ett kompetent och palitligt
stod for genomfdrandet av kliniska studier i
Vastra Gotalandsregionen. En tydlig majoritet
av respondenterna anger att de ar ndjda eller
mycket ndjda med Gothia Forums tjanster. 24
av 28 svarar att de skulle valja Gothia Forum
igen vid behov av liknande stdd i framtiden.

Undersékningen visar ocksa ett hdgt rekom-
mendationsvarde. De flesta respondenter kan
tanka sig att rekommendera Gothia Forums
tjanster till kollegor, antingen generellt eller
for specifika insatser. Detta speglar ett starkt
fortroende for verksamheten och bidrar till att
starka Gothia Forums roll som ett erkant kom-
petenscentrum for kliniska studier i regionen.
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I de 6ppna svaren lyfts sarskilt medarbetarnas
kompetens, tillganglighet och bemdétande
fram som centrala styrkor. Samtidigt pekar
respondenterna pa utvecklingsomraden, fram-
for allt behovet av énnu tydligare information
om Gothia Forums tjansteutbud, roller och
arbetssatt, samt férbattrad samordning och
framforhalining i vissa processer. Resultaten
ger ett viktigt underlag for fortsatt utveckling
och kvalitetsarbete, med malet att ytterligare
starka stodet till klinisk forskning och dérmed
bli en ledande och attraktiv region for hog-
kvalitativ klinisk forskning som nar invanare

i hela regionen.
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Under 2025 har
Gothia Forum:

r‘-’x%r‘%

arrangerat runt

20

seminarier, workshops
och andra moétesplatser
for halso- och sjukvard,
akademi och naringsliv

stottat over

800

forskare och féretag

o N—
Y —
—
‘ o O
'Y
utbildat nara

400

personer i Good Clinical Practice

1l
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Nar varden kan jamfora tva redan godkdnda behandlingar direkt i klinisk
vardag far vi svar pa vad som fungerar bést fér patienterna och hur
resurserna kan anvandas mest effektivt. I studien SWITCH SWEDEHEART,
ledd av dverlakarna och professorerna Elmir Omerovic och Bjérn Redfors
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset, innebar det att patienter med akut
hjartinfarkt kunde fa en lika saker och bra behandling men till betydligt
lagre lakemedelskostnader.

Gront ljus for jamforelsestudier
- juridisk framgang for hjartstudie
banar viag for vardnira forskning

Varen 2023 riskerade studien att stoppas efter  Fran juridik till patientnytta
krav fran Lakemedelsverket. Med stdd fran SWITCH SWEDEHEART &r ett typexempel pa
Gothia Forums jurister drevs fragan hela vdgen en fas 4-studie som anvéander registerdata for
till Hogsta forvaltningsdomstolen. Utfallet kan att jamféra redan godkanda behandlingar inom
bli vagledande fér ménga liknande studier rutinsjukvarden. Genom en stegvis klusterran-
framover. domisering 6vergick sju svenska regioner fran
ett lakemedel till ett annat vid behandling av
- Att f8 beskedet att studien m3ste avbrytas akuta hjartinfarkter. Resultatet blev en
omedelbart var oerhért tungt. Som forskare oférandrad eller férbattrad vardkvalitet till,
kande jag mig utlémnad och i underlage. Varst  enligt forskarna, halva ldkemedelskostnaden.
av allt var oron fér hur det skulle se ut utifran
att folk skulle tro att vi gjort ndgot fel. Hade
det inte varit for Gothia Forum och Helena

- Vi behover veta att behandlingar fungerar

i verkligheten, inte bara i strikt kontrollerade
studiemiljéer. Det har projektet visar att vi kan
kombinera basta méjliga vard for patienterna
med en mer effektiv anvandning av vara
gemensamma resurser, sager EImir Omerovic.

Carrick hade vi aldrig klarat det har, sager
Elmir Omerovic, professor och éverldkare vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Overlakarna och professorerna Bjérn Redfors (vénster) och Elmir Omerovic (hdger)
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Fotograf: Johan Wingborg, GU
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Las mer om studien:
SWITCH SWEDEHEART

Ett vagledningsfall

Nar Lakemedelsverket kravde att studien skulle
stoppas med hanvisning till att den saknade
tillstand for klinisk 1akemedelsprévning, trots
att det fanns ett godkant tillstand for studien
fran Etikprovningsmyndigheten, valde fors-
karna att agera. Med juridiskt stéd fran Gothia
Forum oOverklagades beslutet forst for att
stoppa det omedelbara avbrytandet och sedan
for att fa sjalva sakfragan prévad.

Processen gick via forvaltningsratten och
kammarratten, som bada gav forskarna rétt.
Nar Hogsta forvaltningsdomstolen i mars 2025
beslutade att inte ta upp malet stod det klart:
kammarrattens dom géller och ndgot tillstdnd
for lakemedelspréovning kravdes inte.

- Domen skapar trygghet och tydlighet for
forskare och verksamheter som vill utvéardera
effekten av nya behandlingar i klinisk praxis pa
ett systematiskt och vetenskapligt robust satt,
sager Bjorn Redfors, professor och dverldkare
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Samarbete raddade studien
Forskarnas medicinska expertis kombinerad
med Gothia Forums juridiska kunskap var
nyckeln till framgang.

- Vi hade inte klarat det utan varandra. Fors-
karna bidrog med djup medicinsk férstaelse,
vi kunde Oversatta det till juridiska argument
som domstolen kunde préva. Det har var ett
verkligt lagarbete, sager Helena Carrick, jurist
vid Gothia Forum.
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Strategisk betydelse for svensk
forskning

Fallet har betydelse 18ngt utanfér den aktuella
studien. Manga pagdende och framtida
jamforelsestudier kan nu luta sig mot domen
som rattspraxis. For forskarvarlden innebar
det storre klarhet och trygghet. Fér vdrden och
invanarna dppnas mojligheten att genomféra
fler pragmatiska studier som speglar den
kliniska vardagen.

Frdgan om klusterrandomiserade studier ar
dessutom en del av den statliga utredning som
regeringen tillsatt for att starka antalet kliniska
prévningar i Sverige. Domen fran SWITCH
SWEDEHEART ger bade praktisk och juridisk
vagledning i det arbetet.

For Vastra Gotalandsregionen ar det ett
tydligt exempel pd vardet av att ha en stark
forskningsinfrastruktur. Gothia Forums roll

att vara ett professionellt kunskapsstéd for
klinisk forskning starker inte bara enskilda
forskningsprojekt, utan bidrar till att utveckla
svensk halso- och sjukvard och 6ka nyttan for
vara invanare.

— Gothia Forum ar en helt ovarderlig resurs for
oss forskare. Utan deras stdd hade vi aldrig
klarat det har. De ger oss den juridiska kom-
petens vi sjalva saknar och skapar trygghet
i situationer dar man annars kanner sig helt
utldmnad. Det har &r nagot som verkligen
maste varnas och férstarkas. Politiker och
beslutsfattare behdver forsta vilken enorm
betydelse Gothia Forum har fér forskningen
och sjukvarden i Vastra Gétalandsregionen,
sager Elmir Omerovic.


https://www.ucr.uu.se/swedeheart/forskning-swedeheart/pagaende-r-rct/switch
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/ Mal 2

Nya mojligheter att visa samlad
statistik over kliniska provningar

I och med inférandet av EU:s Clinical Trial
Information System (CTIS) har vi for foérsta
gdngen tillgdng till en samlad, transparent

och nationellt jamférbar bild av de Idkemedels-
prévningar som ar godkanda att genomforas

i Sverige. Gothia Forum har i uppdrag att
utveckla regionens forskningsuppféljning,

och méjligheten att analysera data frén CTIS
innebar att forskningsaktiviteten i Vastra
Gotalandsregionen nu kan beskrivas med stérre
precision &n tidigare - bade néar det géller
antalet prévningar, vilka terapiomraden som
dominerar och hur prévningar férdelas mellan
forvaltningar och aktérer.

Omfattande provningsverksamhet
i Vastra Gotalandsregionen

Gothia Forum har genomfort analysen for
Vastra Gotalandsregionens regionala samman-
stallning, som visar att regionen under 2025
medverkar med minst ett prévningsstalle i
390 kliniska lakemedelsprévningar. Av dessa
har 58 procent kommersiell huvudsponsor,
medan 42 procent ar icke-kommersiella.
Prévningarna omfattar flera terapiomraden,
dar onkologi utgér det storsta, foljt av bland
annat kardiovaskuldra sjukdomar, immunologi
och neurologi.

Sammanstéllningen visar ocksd att kliniska
prévningar pagar i hela regionen och inom
samtliga halso- och sjukvardsférvaltningar i
Vastra Gotalandsregionen. Det ar ett viktigt
steg i linje med Gothia Forums mal att bidra till
att alla forvaltningar i VGR har ett fungerande
forskningsstdd och en god genomférande-
kapacitet for kliniska studier. Arbetet med att

synliggéra och starka denna kapacitet fortsatter,

b&de regionalt och i samverkan nationellt. En

dversikt dver var prévningar pagar i regionen
[} . . O .

presenteras pa sida 18 i arsberattelsen.

Ett starkt kunskapsunderlag for
planering och samverkan

Statistiken ger en samlad bild av vilka aktorer
som anstker om prdévningar i regionen och
hur prévningarna fordelar sig mellan olika
terapiomraden. Gothia Forums dataanalytiker
Helen Fagerlind ledde utvecklingen av en
nationell modell for att presentera statistik om
kliniska lakemedelsprovningar. Utvecklingen
av modellen och det fortsatta arbetet med
harmoniserad nationell forskningsuppféljning
sker inom ramen fér det nationella samarbetet
Kliniska Studier Sverige.

Den nya statistiken innebar att vi tar ett

stort steg mot att férbattra forstaelsen for
provningslandskapet i var region. Det &r en
grund som kommer att stirka bade planering,
kapacitetsutveckling och dialogen mellan VGR:s
hélso- och sjukvard, akademi och néringsliv.

Vill du veta mer om statistiken?

Pa kliniskastudier.se hittar du en mer
detaljerad sammanstallning éver kliniska
lakemedelsprdvningar i Sverige.
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Sa manga kliniska likemedels-
provningar pagick under 2025

Cirkeldiagrammet visar antalet godkanda kliniska lakemedelsprévningar
med minst ett provningsstalle i VGR.

42 %
Totalt: 390 st
58 %
B Kommersiell sponsor
@ Icke-kommersiell sponsor
Definitioner

Kommersiell sponsor

En kommersiell sponsor ar ett lakemedelsféretag som
initierar och ansvarar for en klinisk lakemedelsprévning i
syfte att utveckla, utvardera eller registrera ett Idkemedel.

Icke-kommersiell sponsor

En icke-kommersiell sponsor ar en organisation inom

hélso- och sjukvard eller akademi, till exempel ett universitet
eller en region, som initierar och ansvarar fér en klinisk
lakemedelsprévning utan kommersiellt syfte.
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Kliniska prévningar ska finnas inom réackhall
for alla patienter i Vastra Gotalandsregionen.

Kliniska provningar narmare
patienterna-ny satsning i

primérvarden

Att kunna delta i klinisk forskning ska inte
avgoéras av var du bor eller vilken del av hélso-
och sjukvarden du tillhér. Anda har kliniska
prévningar lange varit svara att genomféra

i primarvarden, trots att det &r dar de flesta
patienterna finns.

Under 2025 har FoUUI primar och nara vard,
med stéd fran Gothia Forum, darfér paborijat
en satsning for att goéra kliniska provningar
mojliga i vardcentralernas vardag. Malet &r att
fler patienter i hela Vastra Goétalandsregionen
ska fa& mojlighet att delta i klinisk forskning.

- Kliniska prévningar ska vara en mdjlighet och
i praktiken ocksa en rattighet fér manniskor i
hela Vastra Gotalandsregionen, sager Maria
Larsson, regionomradeschef fér FoUUI priméar
och nara vard.
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Kliniska provningar i primarvardens
vardag

Primarvarden har sedan lange en stark position
inom akademiska studier, men kliniska prov-
ningar har varit svarare att etablera. En viktig
utmaning har varit att hitta arbetssatt som
fungerar l&ngsiktigt i vardcentralernas ordinarie
verksamhet.

- Vi har sett att det krdvs bade tydliga struk-
turer och ett nara stdd till verksamheterna for
att kliniska prévningar ska bli en naturlig del av
primarvardens uppdrag, sdger Maria Larsson.

Under 2025 har darfor ett praktiskt genom-
forandestdd byggts upp, med ett mindre team
som arbetar nara vardcentralerna. Fokus har
varit att skapa forstaelse fér vad en klinisk
prévning innebér i praktiken fran krav och
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Detta har genomforts under 2025

e Satsning initierad for att méjliggdra kliniska prévningar i primérvarden

» Praktiskt genomférandestdd etablerat for vardcentraler

e Ett natverk av vardcentraler har byggts upp i VGR

e Gothia Forum har bidragit med 250 000 kronor

e Studieférfragningar har férmedlats via Feasibility Sweden

e Samarbete etablerat mellan primarvarden, Gothia Forum och CTC

» De forsta kliniska provningarna i primdrvarden har startat

ansvar till hur patientrekrytering kan genom-
foras i vardagsarbetet. Parallellt har ett natverk
av vardcentraler etablerats och de forsta
studierna har startat.

Samverkan for fler studier

Satsningen har stéttats av Gothia Forum
genom ett ekonomiskt bidrag pa 250 000
kronor. Samarbetet har ocksa varit centralt i
inflédet av studier. Via den nationella tjansten
Feasibility Sweden, som samordnas av Kliniska
Studier Sverige, har Gothia Forum férmedlIat
studieférfragningar till primarvarden.

- Feasibility Sweden &r en oerhort viktig vag
for att kliniska provningar ska kunna bli aktu-
ella i primarvarden, séger Marcus Praetorius
Bjork, FoU-strateg inom primér och néra vard
i Géteborg och Sédra Bohuslan.

N&r en vardcentral tackar ja till att delta i en
klinisk prévning via Gothia Forum s fortsatter
Gothia Forums arbete med avtal, kostnads-
berakningar och kontakten med studiens
sponsor. Gothia Forums Clinical Trial Center
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(CTC) kan da fungera som huvudsaijt och
ansvarar for genomfdrandet av studien, medan
primarvarden fokuserar pa att identifiera och
rekrytera patienter.

Rekrytering — utmaning och
potential

Just patientrekryteringen ar den stérsta utma-
ningen, d& studiernas inklusionskriterier ofta

ar snava. Samtidigt finns har en stor potential.
Genom samarbetet med éver 200 vardcentraler
i hela Vastra Gotalandsregionen finns goda
forutsattningar att na patienter i hela regionen.

- Infér 2026 &r malet att kunna starta fler
kliniska prévningar, i en takt som ar realistisk
for vardcentralerna och med sarskilt fokus

pa att stirka patientrekryteringen, sager
Marcus Praetorius Bjoérk. Pa ldngre sikt finns
ambitionen att primarvarden ska ta en stérre
roll i kliniska prévningar, inte bara genom
rekrytering utan ocksd genom att successivt
utveckla kliniska provningsverksamheter och
samverka med CTC.
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Sa manga kliniska likemedels-
provningar pagick pa varje
forvaltning under 2025

Kartan visar andel kliniska l[dkemedelsprévningar per férvaltning.
Samma provning kan réknas flera gdnger om de genomférs i fler
forvaltningar (av totalt 390).
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Nytt regelverk - uppdaterade
GCP-utbildningar under 2025

Nar det uppdaterade regelverket for kliniska
lakemedelsprovningar, ICH-GCP (R3), tradde

i kraft den 23 juli 2025 behdvde alla som
arbetar med kliniska ldkemedelsprévningar ha
dokumenterad kunskap enligt den nya versio-
nen. Vi traffade Gothia Forums kvalitetsledare
Anki Peterson Olm&s som beréttade mer om
Gothia Forums arbete med uppdaterade utbild-
ningar under 2025.

Vad innebar det nya regelverket for
Gothia Forums arbete?

- Nar ICH-GCP uppdaterades till version R3
blev det tydligt att vi behdvde ta ett samlat
grepp om hur GCP-kompetens sakerstalls i
regionen. Vart fokus var att skapa tydlighet
kring de nya kraven och att géra det enkelt
for verksamheterna att gora ratt, i linje med
regelverket.

Vad har Gothia Forum gjort for att
mota de nya kraven?

- Vi uppdaterade hela vart utbildningsutbud
inom Good Clinical Practice. Férutom upp-
daterade grund- och repetitionskurser tog vi
fram en kompletteringskurs riktad till dem
som nyligen gatt GCP-utbildning och behévde
tillgodogora sig nyheterna i ICH-GCP (R3).
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Hur bidrar detta till kvalitet i
kliniska provningar?

- Klinisk forskning utvecklas snabbt, med
digitala arbetssatt, distansbaserade prévningar
och mer riskbaserat arbetssatt. Genom att
anpassa vara utbildningar till ICH-GCP (R3)
bidrar vi till att kliniska prévningar i regionen
kan genomféras med fortsatt hdg kvalitet, med
tydligt fokus pa studiedeltagarnas sakerhet och
tillférlitliga forskningsresultat.

Vad ar nytt i ICH-GCP (R3)?

¢ Studiedeltagaren tydligare i centrum
Skyddet av studiedeltagarnas rattigheter,
sdkerhet och vdlbefinnande har starkts
genom hela prévningsprocessen.

e Riskbaserad kvalitet och
proportionerliga arbetssatt
Regelverket betonar att resurser ska laggas
dar riskerna ar som storst for att sakerstalla
kvalitet och patientsakerhet.

o Storre flexibilitet i genomférandet
ICH-GCP (R3) ger 6kat stod for digitala,
distansbaserade och mer decentraliserade
arbetssatt i kliniska lakemedelsprévningar.
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Enhetliga forskningsprislistor
starker Sahlgrenska
Universitetssjukhuset som

samarbetspartner

Under 2025 har Gothia Forum haft i uppdrag
att ta fram gemensamma forskningsprislistor
for foretagsinitierade kliniska studier vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Arbetet ar
ett viktigt steg for att starka Vastra Goétalands-
regionen som en tillforlitlig och sjalvklar
samarbetspartner for genomfdrande av kliniska
prévningar.

Forskningsprislistorna fungerar som ett prak-
tiskt stdd vid prissattning, kostnadsberakningar
och avtalsférhandlingar. De gor det mojligt for
bdde prévare och foretag att tidigt och mer
traffsakert estimera kostnader for en klinisk
prévning, vilket skapar battre férutsattningar
for effektiva avtalsprocesser.

Genom en mer enhetlig och transparent
prissattning bidrar prislistorna till tydligare
och mer férutsagbara avtal, forbattrad kost-
nadstackning och marknadsmassiga villkor.
Sammantaget leder detta till kortare ledtider,
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minskad osakerhet i férhandlingar och 6kad
konkurrenskraft for Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset som prévningssite.

Kliniska prévningar ar en central del av

hélso- och sjukvardens utveckling. De ger
patienter tillgdng till nya behandlingar, starker
kompetensen i verksamheterna och bidrar

till I3ngsiktiga samarbeten mellan halso- och
sjukvard, akademi och naringsliv.

Parallellt bedriver Gothia Forum aven arbete
med att utveckla och starka ramverk och
processer for avtal inom kliniska prévningar.
Tillsammans utgér dessa insatser viktiga
byggstenar for ett mer effektivt, forutsagbart
och professionellt samarbete - till nytta for
bdde patienter och regionens utveckling.

Prislistorna har tagits fram pa uppdrag av
Sahlgrenska Universitetssjukhusets FoUUI-
direktér och bérjade galla fran 1 januari 2026.
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Foretagen med flest kliniska
lakemedelsprovningari VGR

Listan visar de foretag med fler an fem kliniska lakemedelsprévningar
i VGR under 2025.

AstraZeneca AB 22st

Merck Sharp & Dohme LLC 18st

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG 16st
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Pfizer Inc. 13st

LA

e T
i ||I ] ] | :
Il

ey L
e, !

22

il i

Gothia Forum Arsberattelse 2025

De vanligaste terapiomradena

Diagrammet visar antal kliniska lakemedelsprévningar per terapiomrade
som pagick under 2025 i VGR fér bade barn och vuxna.

[ Icke-kommersiell sponsor

I Kommersiell sponsor

Onkologi

Kardiovaskulara

Neurologi

Hematologi

Immunologi

Andningsorgan

Infektioner

Endokrinologi och metabolism
Medfédda, arftliga, neonatala
Gastroenterologi
Muskuloskeletala

Psykiatri och psykologi
Urogenitala och reproduktiva, Kvinnor
Dermatologi

Ej specificerbart

Fenomen och processer

Oftalmologi

,,“..1-1rrr1rrlrv|

Urogenitala, Man

Stomatognatiska !

o
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n = 390
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Fran kliniskidé till patientnytta
i praktiken - med stod av

Gothia Forum

Manga innovationer inom halso- och sjukvarden
fods i den kliniska vardagen, néar medarbetare
ser hur befintliga arbetssatt inte fullt ut moéter
patienternas behov. For att dessa idéer ska
kunna prévas och pd sikt komma patienter

till del kravs strukturer som kan bidra med
analys och beslutsunderlag. Ett sddant stod &r
Gothia Forum, som arbetar for att mojliggéra
utveckling av nya arbetssatt i varden.

Urologen Miden Melle-Hannah &r ett exempel
pd hur kliniska erfarenheter kan bli utgdngs-
punkt for utveckling. I sitt arbete med patienter
med urinbl@secancer sag hon hur behandlings-
metoderna i stort sett varit oférandrade sedan
1960-talet och hur patienter ofta fick vanta
lange pad behandling.

En eftermiddag blev vardens begrénsningar
sarskilt tydliga. En patient med aterfall i
urinbl@secancer fick sin planerade operation
installd av organisatoriska skal.

- Han frdgade om han kunde komma tillbaka
dagen efter. Det gick inte eftersom det inte
fanns nagra lediga tider, sager Miden. Hon
minns hur patienten fragade: "Ska det verkligen
vara s& har? Skickar du hem mig med min
cancer kvar i kroppen?”

Frdgan blev startpunkten fér en ny idé om
hur varden béttre skulle kunna utga frén
patientens behov.
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Kliniska studier och Gothia Forums
bidrag

Idén togs vidare till kliniska studier vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset efter omfat-
tande prekliniska tester. Studien avslutades

i mars 2025 och omfattade 18 patienter.

I samband med studien bidrog Gothia Forum
med en halsoekonomisk analys. Analysen
omfattade hela vardférloppet - fran mot-
tagningsbesok till hemgdng - och jamforde
tidsdtgang, resursbehov och kostnader med
dagens standardbehandling.

Resultatet visade kostnadsbesparingar pa
mellan cirka 25 000 och 65 000 kronor

per patient, beroende pa patientgrupp och
behandlingsuppldagg. Analysen gav darmed ett
faktabaserat beslutsunderlag som visade bdde
patientnytta och resurseffektivitet.

- Hélsoekonomiska analyser ar valdigt viktiga
for att forsta vad nya arbetsséatt faktiskt
innebar for varden. I en skattefinansierad
verksamhet &r det centralt att kunna visa bade
patientnytta och varde for varje skattekrona,
sager Miden Melle-Hannah.

Att mojliggora fler idéer fran
vardens vardag

Exemplet visar hur kliniska idéer kan utvecklas
till konkreta férbattringar for patienter, nar de
far ratt stod. Gothia Forums roll &r att bidra
med strukturer och analyser som gor det
majligt att ga fran idé till valgrundade beslut

i varden.
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Gothia Forums rolli projektet

Gothia Forum bidrog till projektet genom
att genomféra en halsoekonomisk analys
i samband med de kliniska studierna.

Analysen:
o omfattade hela vardférloppet, frén mottag-
ningsbesok till hemgang

e jamfoérde resursatgang, tidsatgang och
kostnader med dagens standardbehandling

e visade betydande kostnadsbesparingar per
patient och tydlig patientnytta
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Genom att kombinera klinisk forskning,
halsoekonomisk kompetens och samverkan
mellan hélso- och sjukvard, akademi och
naringsliv bidrog Gothia Forum till att skapa
beslutsunderlag som stodjer framtida utveck-
ling och implementering i varden.
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Mal 3

Mot ett nationellt partnerskap for
kliniska provningar - VGR:s och
Gothia Forums roll under 2025

Under 2025 har Vastra Gétalandsregionen (VGR) tillsammans med

Region Stockholm, Region Skane, Lif - de forskande |dkemedelsféretagen
och SwedenBIO medverkat i forstudien Stérkt svensk konkurrenskraft for
kliniska prévningar, vars slutrapport publicerades i juni. Forstudien syftade
till att bana vag for ett nationellt partnerskap for kliniska provningar med
malet att stirka Sveriges langsiktiga attraktionskraft och kapacitet.

Lardomar fran vara nordiska
grannar

Ett centralt spar under aret har varit omvérlds-
bevakningen mot Norge och Danmark. Bada
ldnderna har tagit stora kliv framat genom
strukturerade partnerskap mellan halso- och
sjukvard, akademi och néaringsliv. Genom att
studera hur deras modeller ar uppbyggda - och
vilka 8taganden som krévs av deltagande
aktorer - har projektgruppen kunnat identifiera
komponenter som ocksa kan stérka den
svenska modellen.

Det handlar bland annat om att skapa I&ng-
siktighet, tydlighet i ansvar och en gemensam
malbild. Men ocksa om att partnerskapen
behdver bygga pa émsesidigt vérde, inte
enbart god vilja.
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Datadrivna prioriteringar

En barande del i drets arbete har varit att
ta fram en modell som kan hjalpa Sverige
att prioritera ratt, dar satsningar pa kliniska
prévningar utgar fran data:

e Vilka globala forskningsdiscipliner vaxer
snabbast?

e Var har Sverige historiskt haft styrkor?

¢ Var finns kapacitet i dagens halso- och
sjukvard?

¢ Var finns industriella behov och potential fér
partnerskap?

Modellen gor det maojligt att identifiera om-
raden dar Sverige har férutséttningar att bli
riktigt starka - och dar det finns en realistisk
chans att bygga nationella natverk som
faktiskt anvands.
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— Rapportens innehall &r ett viktigt underlag for Sveriges
fortsatta satsning pa kliniska provningar. Genom att tydligt
identifiera behov och mojligheter skapar vi battre forutsatt-
ningar for framtida samarbeten och starker landets position
internationellt, sager Jenny Almkvist, samordnare vid VGR:s

life science-kontor.

Gothia Forums bidrag till projektet
Gothia Forum har spelat en viktig roll i arbetet,
bade strategiskt och operativt. Bland annat
har Gothia Forum ansvarat fér att utveckla
den féreslagna avtalsmodellen for partner-
skapet. Under arbetet - och under ett
nationellt seminarium i maj — betonade Helena
Carrick, jurist vid Gothia Forum, vikten av
tydliga och férankrade avtal for att skapa
struktur, ansvarsférdelning och langsiktighet.
Hon presenterade tre centrala forslag: en
nivastruktur med en huvudéverenskommelse
kompletterad av specifika avtal, tydliga och
bindande dtaganden fér parterna samt vérdet
av en modell fér medfinansiering som ska
stdrka engagemang och genomférandekraft.
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Arbetet med avtalsmodellen har gett férstudien
en konkret och praktiskt anvandbar juridisk
grund - en forutsattning for att partnerskapet
ska kunna etableras pa riktigt.
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Kliniska Stucdlier Sverige

- areti korthet

Vastra Gotalandsregionen och Region Halland har gett Gothia Forum
uppdraget att verka som regional nod for véstra sjukvardsregionen inom
det nationella samarbetet Kliniska Studier Sverige.

Uppdraget innebar att underlatta forsknings-
processen for kliniska forskare genom
radgivning, projektstéd, kompetensutveckling
och regionala natverk. Det omfattar ocks3

att skapa en mer sammanhallen miljé av
infrastruktur, organisationer och verksamheter
som arbetar med kliniska studier. Som nod
ansvarar Gothia Forum for att samordna och
vidareutveckla regionala processer, funktioner
och stdédstrukturer - allt for att starka forut-
sattningarna for kliniska studier i regionen.

Under 38ret har vi tagit flera viktiga steg bade
regionalt och nationellt. Har &r ndgra av de
mest betydelsefulla insatserna:

Nationell konferens och nytt pris
Den nationella konferensen i Umed samlade
noder, myndigheter och forskningsaktérer for
att dela erfarenheter och driva utvecklings-
fragor framat. I samband med konferensen
lanserades d@ven ett nytt nationellt pris som
uppmarksammar betydelsefulla insatser for
kliniska studier i Sverige.

Nationell seminarieserie

En ny seminarieserie etablerades med aktuella
teman inom kliniska studier, 6ppen for forskare
och studieteam i hela landet.

Rapport - nationell statistik
En nationell sammanstalining baserad pa
CTIS-data togs fram for att ge en gemensam

bild av kliniska ldkemedelsprévningar i Sverige.

Sammanstallningen utgér ett gemensamt
faktaunderlag i det fortsatta arbetet med att
stdarka forutsattningarna for klinisk forskning
i svensk halso- och sjukvard.
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Studieforfragningar och Feasibility
Sweden

Arbetet inom Feasibility Sweden fortsatte att
utvecklas. Ett stort antal studieférfragningar
hanterades med hég svarsfrekvens och korta
ledtider — ndgot som starker Sveriges attrak-
tionskraft som land fér kliniska prévningar.

Nytt ordforandeskap

Ordférandeskapet for Kliniska Studier Sverige
roterar mellan de sex regionala noderna. Frén
den 1 juli 2025 leds det nationella arbetet

av Ann Tronde, nodférestandare vid Forum
Soéder. Hennes uppdrag ar att tillsammans med
noderna driva utvecklingen av forutsattning-
arna for kliniska studier i hela landet.

Vetenskapsradets utvdrdering
Vetenskapsradet konstaterade att Kliniska
Studier Sverige ar ett robust nationellt system
for samverkan och att samarbetet har starkt
samordningen och tillgangen till forskningsstéd
i hela landet. Samtidigt pekar utvarderingen
pa behovet av fortsatt utveckling, bland annat
inom infrastruktur, och forskningsférutsatt-
ningar.

Nationella mallar och stéodmaterial

I samband med en uppdatering av den inter-
nationella kvalitetsstandarden kring god klinisk
forskningssed (ICH-GCP R3) genomfdrdes en
omfattande nationell dversyn. Befintliga mallar
och processer uppdaterades och flera nya
checklistor och stédmaterial lanserades for att
ge forskare moderna, enhetliga och praktiska
verktyg.
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Kronika:

Framat tillsammans

N&r vi gar in i 2026 tar vi med oss ett ar av viktiga lardomar - och en
tydligare bild av vad som kravs for att starka forutsattningarna fér kliniska
studier i hela Vastra Goétaland. Mycket handlar inte om stora férandringar,
utan om att fortsatta utveckla den infrastruktur vi redan byggt, och att géra
den mer sammanhallen, datadriven och lattillgédnglig for vara forskare och

vardens verksamheter.

Ett av de mest betydelsefulla stegen framat &r
etableringen av Swetrial, regeringens satsning
pa ett nationellt partnerskap for kliniska
prévningar. Det skapar en gemensam riktning
for hela landet och ger oss mdjlighet att bidra
med modeller, kompetens och erfarenheter
fran det arbete som pdgar i VGR. En viktig

del av detta ar utvecklingen av en nationell
informationsmodell - en gemensam struktur
for data gor det majligt att félja préovningar
mer systematiskt och ger ett battre underlag
for bade analys och beslut.

Dennis Larsson ar verksamhetschef
o .
pa Gothia Forum.
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Parallellt fortsatter vi att starka Gothia Forums
regionala funktioner. Vi planerar bland annat
att inféra ett statistikstdéd och stdd vid antals-
beridkningar, ndgot som ger forskare béattre
forutsattningar redan i planeringsfasen och
kan bidra till snabbare och mer jamlik och
regionévergripande rekrytering. For att skapa
tydligare ingdngar och mer samordnade
arbetssatt i VGR planerar vi aven att anstalla
en regional koordinator for kliniska prévningar.

Vi fortsatter ocksa att utveckla stddstruktu-
rerna i primarvarden och vid ldnssjukhusen,
dar potentialen att bedriva fler studier ar
stor. Likasa starker vi utbildningsomradet och
bygger processer som gor vart utbud mer
samlat och tillgangligt fér regionens med-
arbetare.

Samtidigt férstarks Grants Office for att battre
mota behovet av radgivning och externfinansie-
ring, och for att tillsammans med akademin
utveckla ett mer I&ngsiktigt stéd for forskare
och innovatérer i VGR.

2026 blir darfor ett &r d@ manga tradar knyts
ihop. Inte genom snabba Iésningar, utan
genom att skapa stabilitet, tydlighet och
gemensamma arbetsséitt. Det &r sa vi starker
forutsattningarna for klinisk forskning - och
det &r s3 vi fortsétter bidra till att VGR blir en
region dar fler patienter far ta del av framtidens
behandlingar i tid. m



Intresserad av att lasa mer
om Gothia Forums arbete?

Besok var hemsida: gothiaforum.com

@ F6lj oss foér fler uppdateringar: LinkedIn

@ Gothia Forum har ett nyhetsbrev som kommer ut
ungefar tvd gdnger om aret. Déar kan du ta del av

nyheter som rér klinisk forskning och life science
i Vastra sjukvardsregionen.

Gothia Forum V@Y viisTrA ‘W“KliniskaStudier

FOR KLINISK FORSKNING V¥ GOTALANDSREGIONEN Sverige



https://www.vgregion.se/gothiaforum
https://www.linkedin.com/company/gothia-forum/?originalSubdomain=se
https://www.vgregion.se/ov/gothia-forum/aktuellt/
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