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HELSE e VEST

Oppsummering

Med den Nasjonale Handlingsplanen for kliniske studiar har det blitt eit saerleg fokus pa
kliniske studiar og kliniske behandlingsstudiar spesielt. Fgretaka i Helse Vest har ulike
tiltak lokalt, regionalt og nasjonalt for d gjere det enklare for pasientar i regionen a ta del
i klinisk behandlingsforsking. Eit seerleg viktig regionalt tiltak er at det i Direktgrmgtet i
Helse Vest i mai i ar vart tilslutning for a etablere ein regional samhandlings- og
forskingstgttestruktur — EinVeiVest - som eit tiltak for a redusere terskelen for fgretaka
a delta i kliniske behandlingsforsking initiert fra industri. Nasjonalt leiar Helse Vest RHF
eit oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) om & etablere eit avtaleverk for
desentraliserte kliniske studiar med mal a styrke samhandling og kompetanseoverfgring
mellom fgretak og gjere det enklare for pasientar i studiar a fa heile eller delar av si
behandling gjennomfgrt ved ved eige lokalsjukehus.

Fakta

Gjennom den Nasjonale Handlingsplanen for kliniske studiar og pa oppdrag fra Helse- og
Omsorgsdepartementet (HOD) er helsefgretaka bedne om a auke talet pa pasientar som
far tilbod om a delta i kliniske behandlingsstudiar til 5% og doble talet kliniske
behandlingsstudiar i lgpet av en 5 ars periode.

Kliniske studiar skal integrerast i daglig drift i fgretaka og pasientar fra heile regionen
skal kunne fa tilbod om a delta i kliniske behandlingsforsking. Dette motiverer Helse
Vest som helseregion til 4 auka tilgangen til kliniske studiar ved fgretaka i regionen, ta i
bruk satellittmodellar der dette er hensiktsmessig, og nytte de felles infrastrukturane
(IKT, Biobank, gentestpanel mm) som er tilgjengelige som basis infrastruktur i regionen.

For a styrke satsing pa klinisk behandlingsforsking starta, deltek og leiar fgretaka i Helse
Vest ei rekke lokale og regionale og nasjonale tiltak. Nytti 2022 er mellom anna at den
nasjonale infrastrukturen for samhandling mellom forskingsstgtte i
universitetssjukehusa, NorCRIN, vert leia fra Helse Vest. Gjennom NorCRIN har mellom
anna opplaeringsprogram for studiesjukepleiarar blitt etablert under leiing fra Helse
Bergen og dei kliniske forskingspostsystema her.

Nytti 2022 er og den nasjonale infrastrukturen NorTrials som vart offisielt opna 20.mai
for @ auke samarbeid mellom spesialisthelsetenesta og helsenaringa. To av seks sentre

vart etablert i Helse Vest. Dei fire regionale administrerande direktgrane utgjer styret i

NorTrials saman med tre representantar fra industri.


https://www.regjeringen.no/contentassets/c3dcdb95b7d741319c62642865afadad/i-1206b_kliniske_studier_uu.pdf
https://www.norcrin.no/
https://www.dagensmedisin.no/artikler/2022/01/21/nortrials--pasienter-ved-alle-sykehus-skal-kunne-inkluderes-i-kliniske-studier/
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Eit viktig regionalt tiltak for d gjere det enklare for fgretak, klinikarar og pasientar i
Helse Vest a delta i klinisk behandlingsforsking er eit felles initiativ EinVeiVest som
Direktgrmgtet i Helse Vest slutta seg til i mai 2022. EinVeiVest skal vera ein regional
samhandlings- og forskingsstgttestruktur for a auke talet pa pasientar som far tilbod om
a delta i klinisk behandlingsforsking ved a etablere ei sentral regional teneste for
budsjettering, juridiske vurderingar av kontraktar, rapportering av alvorlege uventa
biverknader (SUSAR) og administrering av sgknadsportal for legemiddelstudiar til
myndigheitar mfl. (Clinical Trial Information System, CTIS). Det regionale
helsefgretaket stgttar EinVeiVest gkonomisk hausten 2022 slik at lgysinga kan
etablerast. EinVeiVest vert ogsa meldt inn i budsjettprosessen hausten 2022 med
intensjon om vidare finansiering for kommande femarsperiode.

Helse Vest RHF leiar eit oppdrag, ref. Oppdragsdokumentet 2022 frd HOD til RHF, i
samarbeid med dei andre regionale helsefgretaka om a etablere eit felles avtaleverk for
giennomfgring av desentraliserte kliniske studiar der fleire helefgretak deltek. Malet
med 3 etablere desentraliserte studiar er a sikre kompetanseoverfgring og at pasienten
slepp a reise til andre sjukehus for a delta i kliniske studiar. Arbeidet rapporterast til
fagdirektgrmgtet mellom regionane og venta avslutta i lgpet av 2022.

Ngkkeltal for 2021 fra klinisk behandlingsforsking og forskingsproduksjon ved fgretaka
og i helseregionane vert publisert pa nettsidene til HOD: Nasjonalt system for mdling av

forsknings- og innovasjonsaktivitet i helseforetakene - regjeringen.no

Kommentarar

Helse Vest har stort fokus pa klinisk behandlingsforsking og arbeidar godt med ulike
tiltak for & auke talet pa kliniske behandlingsstudiar i regionen og mogleiken for
pasientar a delta i utprgvande behandling. Ngkkeltala som beskriv klinisk
behandlingsforsking i dei ulike regionar synar ein szarleg vekst i Helse Vesti 2021
samanlikna med dei andre regionane. Framleis er det utfordringar knytt til manglande
ressursar, serleg klinikarar og studiesjukepleiarar, for 4 kunne ytterlegare auke det
praktiske gjennomfgringa av klinisk behandlingsforsking.


https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/sykehus/styringsdokumenter1/oppdragsdokument/id535564/
https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/sykehus/vurderes/nasjonalt-system-for-maling-av-forskning/id446980/
https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/sykehus/vurderes/nasjonalt-system-for-maling-av-forskning/id446980/
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