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Nasjonal handlingsplan for kliniske studier

Visjon: = H—
Klinisk forskning skal veere en @ &
integrert del av all klinisk praksis og _—
pasientbehandling




Nasjonale malsettinger

Andelen pasienteri spesialisthelsetjenesten
som deltari kliniske studierer 5 prosenti 2025

- Maling giennomfart i 2022: 2,5 pst

Antall kliniske studier er doblet i perioden 2021-
2025

- @kning pa 15 pst. pr ar
- Helse Vest RHF: 6,6 pst. gkning

- 2021: 19 pst. gkning i industrifinansierte studier,
tall fra Statens legemiddelverk

Forskning finansiert av regionale forskningsmidler 2021
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Nasjonal rapport fra spesialisthelsetjenesten, 2022
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Hvor star vi?




R
Hvor star vi?

Legee il rette for kind

LL

Wi

Wit

Ler 2021-2025%:

Klinikk- og avdelingsledere har ansvar for A sikre at personell som er involvert | kibniske studier
gis npdvendlg handlingsrom for § planiegge og glennomfgre kliniske studier, )l oppdraget fra
Helse- og omeorgsdepartementet of Helse Sgr-Mst RHF samt Riksrevisjonens anbefaling til

Utarbeide en tiltal edisin (maskin- og
personellkapasitet) og laboratorietjenester | kiiniske studier, herunder tydeliggipre leveranser
Priaritere kliniske studier som integrent del av pasientbehandlingen;
o Styrke insentivene for & drive kliniske studier
o Tydeliggjare kinikkens ansvar for 4 legge til rette for felles infrastrulktur
Styrke insentiveer for - og kompetansa | planlegging og gennomi@ring av - utprgving
aw kirurgiske metoder og utstyr
o I5F-takster benyttes for kliniske studier ibt. de muligheter som foreligger
I ressursplanlegging av industrifinansierte studier tar klinikkene hpyde for at
kostnadens kemmer far inntek
Involvere brukere [representanter for pasienter og pirgrende] | alle studier der det er mulig og
hensiktumiessig og sarge fof god opplering og kommunikasjon, herunder seminarer der
brukere deltar sammaen med forskers.
Forbedre prosesser og kompetanse for forskerinitierte studies
Falge opp satsingen MorTrials, herunder nasjonalt koordinerende enhet og utvalgte sentre for
kliniske oppdragistudier | hver region (velges av RMF-ene sammen maid naeringslvet)
Forbedre prosesser for industrisamarbeid og oppdragsforskning, herunder;
Effektivisere prosesser for mottak av henvendelser, besvarele og avtaleinngdelie
Etablere klinlkk- eller avdelingsvise kontaktpunkter
o Monitorere leveranteevhe | industrifinansien e studier

jnihker

KRN/KLM/FIL

Klinikker/FiU

Klinikker/FiL/
F5T

F5T/Elinikker
FILIJFST

Klinikker/FST/
Imeend

Klinikker

MRS LNCersakaten @y kiniske
sabuciar | hslselonstmiee
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personellkapasitet) og laboratorietjenester | kiiniske studier, herunder tydeliggipre leveranser
i Priaritere kliniske studier som integrent del av pasientbehandlingen; Klinikker/FIU
o Styrke insentivene for & drive kliniske studier
Tydelggjgre kinikkens ansvar for & legge til rette for felles infrastruktur
Styrke insentiveer for - og kompetansa | planlegging og gennomi@ring av - utprgving
aw kirurgiske metoder og utstyr
I5F-takster benyttes for kliniske studier ibt. de muligheter som foreligger
I ressursplanlegging av industrifinansierte studier tar klinikkene hpyde for at
kosinadens kommer @r inntekl
v Involvere brukere [representanter for pasienter og pirgrende] | alle studier der det er mulig og | Klinikker/FIU/
hensiktvmessig og sarge for god opplering of kommunikasjon, herunder seminarer der F5T
brukere deltar sammaen med forskers.
W Forbedre prosesser og kompetanse for forskerinitierte studies F5T/Elinikker
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Effektivisere prosesser for mottak av henvendelser, besvarele og avtaleinngdelie Irmen2
Etablere klinlkk- eller avdelingsvise kontaktpunkter
Monitorére leveranseewhe | industrifinansiente studie
Klinikker

Styret ber adm. direkter aktivt felge med pd om helseforetakene ndr milene gitt i
Nasjonal handlingsplan for kliniske studier og Helse Mords strategl for forskning og
innovasjon, herunder oppdraget som er gitt alle sykehusforetakene i

oppdragsdokumentet 2021 om 15% phkning i antall kliniske behandlingsstudier som
inkduderte pasienter i 2021, sammenliknet med dret far

Styret konstaterer at Riksrevisjonen har avdekket mangler | helzeforetakenes og det
reglonale helseforetakets tiltak for klinisk forskning.

eietes UNGErsdkalel @y K
subucial | Fsltelrelsse

3. Styret ber adm. direktar, | dialog med helseforetakene, & iverksette tiltak som magter
anbefalingene | Riksrevisjpnens rapport, og som ogsd er understattet | Helse Nords
f(!l’bkl'll!lg'_"i- Og Innovasjonsstrategl

Boda, 18. september 2021

Cecilie Daae
adm. direkter
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Styret ber adm. direkter aktivt felge med pd om helseforetakene ndr milene gitt i
Nasjonal handlingsplan for kliniske studier og Helse Mords strategl for forskning og
innovasjon, herunder oppdraget som er gitt alle sykehusforetakene |
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NorTrials: - Pasienter ved alle
sykehus skal kunne inkluderes i
kliniske studier
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Cen forfimitera

Pragmatiske studier er basert pa kliniske data fra uselekterte
pasienter i vanlig praksis. Pa den miten bygger studiene bro
mellom evidensbasert medisin og klinisk praksis.
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Helse- og omeorgsdepartementet of Helse Sgr-Mst RHF samt
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Riksrevisionen
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Siecintanana far malafarkning | kammimane

Stor interesse for helseforskning i
kommunene

| 2021 startet det opp en rekie helseprosjekter sam har samarbeid med en eller
flera kommuner, Kommuniene deltar for eksempal i forskning pd behandling av
kroniske smerter og betydningen v sosiale medier for psykisk helse blant

ungdom.

Kommaner og fleshommuner

210ms | Desdwterbs o303

Dwi = | bamras

Kommuner kan seke
stotte til forprosjekt
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ktar aktivt felge med pd om helseforetakene ndr méilene gitt i
lan for kliniske studier og Helse Nords strategl for forskning og
er oppdraget som er gitt alle sykehusforetakene i

et 2021 om 15% phkning i antall kliniske behandlingsstudier som
ri 2021, sammenliknet med dret far,
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Hommuner over hele landet deltar

Farskningaridet mottok 32 scknader 1 helseutlysningsn og hele S0 kommuner deliok

som semacteidsparitare | soknsdene.

Dot ersvamrt gledaliz 22 47 prozent av ells lndsts kammuner ssbde om 82 bl mad |

hsizefarzkningsprosjeiter, sier Sarge. Dette tarii o ot fpdeliz tegn pd st intereszan for
helseforskning i kammunens ar st Det er ogsd gledeliz st en rekcke mindre kemmunerar
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og pasienter a finne kliniske
-
studier
MED hjelper skal senke terskelen for  bli med pa utprevende behandling. — Detie haper vi kan ake muligheten
for deltakelze, sier Kjell-Morien Myhr, leder av Neuro-SyshMed.
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Dkte muligheter til &
delta

Integrert del av
pasientbehandling

@kt samarbeid mellom
tjenesten og
helsenaeringen

Raskere
gjennomf ering

Flere studieri
kommunale helse- og
omsorgstjenester og
tannhelsetjenestene

@kt kunnskap og
kompetanse

Fremtidens kliniske
studier

Bedre bruk av
helsedata

Nasjonalt og

internasjonalt
samarbeid

Referanse-v erktoy

Beny tte
forsknings-
stottetjenesteri
spesialist

Videreutv ikle HAP

Henv isning til
studier i utlandet

Kompetanse-
heving
studiepersonell

Forenkle regelv erk
tilgang til
studielegemidler

2025

lkke fulgtopp

forelapig
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Oppdragsdokument 2022

Tre hovedmal (nye):

Styrke psykisk helsevern og tverrfaglig

spesialisert rusbehandling

Styrke forskning, innovasjon og kompetanse

og forbedre kvalitet og pasientsikkerhet

Rask tilgang til helsetjenester og

sammenhengende pasientforlgp

"Bemanning, utdanning, kvalitets- og kompetanseutvikling, forskning,
innovasjon, helsekompetanse og oppleering av pasienter og pararende skal
underbygge god og forsvarlig pasientbehandling. Helse Midt-Norge RHF
skal sgrge for et systematisk og malrettet arbeid med kvalitetsforbedring og
pasientsikkerhet til beste for pasientene, og forskning og innovasjon skal
understptte dette arbeidet. Klinisk forskning skal veere en integrert del av
pasientbehandlingen. Utvikling av ny teknologi og mer presis diagnostikk og
behandling giennom innovasjon og neeringslivssamarbeid er sentralt for a
Skape en beerekraftig helsetieneste. Helse Midt-Norge RHF skal i denne
sammenheng legge til rette for helsetjenesteforskning og nye mater
helsetjenester kan leveres p4. Samarbeid med utdanningssektoren er viktig
for kompetanseutvikling i spesialisthelsetjenesten, og statter opp om

arbeidet med a utdanne, rekruttere, utvikle og beholde personell.”
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Oppdragsdokument 2022

Mal/styringsindikatorer

* Tilrettelegge for forskning og innovasjon i tjenesten, og styrke

arbeidet med pasientsikkerhet og kvalitet

 Antall kliniske behandlingsstudier i helseforetakene som
iInkluderte pasienter i 2022 skal gkes med minst 15 pst.

sammenliknet med 2021
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Oppdragsdokument 2022

"Et helsetilbud i verdensklasse utvikles gjennom forskning og innovasjon i
samarbeid med fagmiljaeri naeringslivet og akademia nasjonalt og
internasjonalt. @kt bruk av helsedata i helseforskning skal vektlegges og
det skal stimuleres til kliniske studier, helsetjenesteforskning,
forskningsbaserte kvalitetsforbedringsprosjekter, innovasjon og
neeringslivssamarbeid. Offentlig finansiert forskning skal gjares tilgjengelig
og resultater fra studier skal rapporteres. | Nasjonal handlingsplan for
kliniske studier er det uttrykt at klinisk forskning skal veere en integrert del
av all klinisk praksis og pasientbehandling. Oversikt over aktive kliniske
studier pé helsenorge.no skal veere oppdatert og gi god informasjon til
helsepersonell og pasienter. God og oppdatert informasjon til pasienter,
pararende og helsepersonell om aktive kliniske studier som er apne for
deltakelse pa helsenorge.no gjar det lettere a finne fram i tilbudet og

bidrar til okt deltakelse."

Oppdrag:

Utrede og etablere felles avtaleverk for gjennomfaring av

desentraliserte kliniske studier (ved satelittsentre)

Bidra i departementets arbeid med revidering av nasjonal
strategi for persontilpasset medisinog sammen med NFR

revidere handlingsplanen for forskning og innovasjon

Legge til rette for helsetjenesteforskning og
innovasjonsprosjekter som utvikler nye mater helsetjenester
kan leveres pa, samt prosjekter som evaluerer kvalitet og

pasientsikkerhet
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Sentrale faringer i statsbudsjett for 2023

+ Et helsetilbud i verdensklasse utvikles gjennom forskning og innovasjon |

samarbeid med naeringslivet, private ideelle og akademia nasjonalt og

internasjonalt

+ Klinisk forskning skal veere en integrert del av pasientbehandlingen. Dette bidrar til
en kunnskapsbasert tieneste og gir pasienter tilgang til utpravende behandling.
Dette skal realiseres gjennom en systematisk tilrettelegging for kliniske studieri alle

deler av tjenestene, samt gjennom samarbeid om kompetanse og ressurseri trad

med Nasjonal handlingsplan for kliniske studier (2021-2025)
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Meld. St. 5

(2022-2023)
Melding til Stortinget

Langtidsplan for forskning og heyere
utdanning 2023-2032

Velen videre

& Wiorld Health

Nasjonal handlingsplan "% Drganization
far kliniske studier

s BEVENTY-FIFTH WORLD HEALTH ASSEMEBLY WHATER
s Apgenda Rom 16.2 27 May 2037

Strengthening clinical trials' to provide high-quality
evidenee on health interventions and to improve
research quality and coordination

Helse- og omsorgsdepartementet
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Langtidsplan for forskning og hgyere utdanning
a

DET KONGELIGE
KUNNSEAPSDEPARTEMENT

* Melding lagt frem av KD, men utarbeidet av WNeldi &% 5

departementsfellesskapet

Langtidsplan for forskning og heyere
utdanning 2023-2032

* Helse egen tematisk prioritering:

«Klinisk og praksisneer forskning danner grunnlaget for en kunnskapsbasert praksis. Deltakelse i forskning og
fagutvikling er dessuten viktig for & rekruttere og beholde helsepersonell i alle grupper, pa tvers av tjenestenivaene og
innenfor bade somatikk, psykisk helse og rusarbeid. Regjeringen @nsker at det & delta i fagutvikling og forskning skal

veere en reell mulighet og karrierevei for alle profesjoner som arbeider i helse- og omsorgstjenestenex (...)

«Kliniske studier er ikke tilstrekkelig integrert i klinisk praksis og pasientbehandling, noe som blant annet kommer til

uttrykk ved at systemene som brukes i behandlingen, ikke er kompatible med behov i forskningen. (...) Klinisk forskning

skal bli en mer integrert del av pasientbehandlingen gjennom oppfalgingen av Nasjonal handlingsplan for kliniske

studier 2021-2025.»




Regjeringens strategi for persontilpasset medisin

« Bygger videre pa status for innfgring av

persontilpasset medisin

» Persontilpasset medisin gir gkt behov for kliniske

studier og for samarbeid

» Legges frem ved arsskiftet

Helse- og omsorgsdepartementet

Regjeringens strategi
for persontilpasset
medisin
2023- 2030
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WHO resolusjon om kliniske studier

* Formal: forbedre koordinering,
utforming, gjennomfaring og
rapportering av kliniske studier

pa verdensbasis

« Bidra til a utvikle retningslinjer,
infrastruktur og god praksis for

kliniske studier, for bade normale

tider og under helsekriser

Oppfordrer medlemsland til & (utdrag):

Prioritere utvikling og styrking av nasjonale evner forkliniske studier

Styrke kapasitet forkliniske studier og politisk rammeverk, saerlig i

utviklingsland

Koordinere prioriteringerinnen kliniske studier basert pa

helseutfordringer

Samarbeide med naeringsliv og akademia om a malrette kliniske
studier til intervensjoner som svarer opp helsebehovog somer av

global, regional og nasjonal betydning

Oppfordre forskningsfinansigrer til & prioritere kliniske studier av hay
kvalitet og nytte, gjennomfarti et mangfold av settinger og inkludere

befolkningsgrupper som intervensjonen retter seg mot
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WHO resolusjon om kliniske studier

* Norge var co-sponsor av resolusjonen

« Deltar i oppfalgingen, bla. levert innspill il
WHO gjennom Survey (nov)

* Norge ved NorCrin og HOD deltar i en

«Group of Friends» for implementering av

resolusjonen
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Veien videre | Helse Vest

Synlighet
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