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Program

Tid Tema q,.
11.00 IntrOdUijon g mal for matet 13.30¢ 13.35 | Introduksjong Nina L. Jebsen \
11.10 Siste nytt fra koordinerende enhet

13.3%; 13.45 | Bidrag og muligheter for NorCRIN og Norge i nytt EU

prosjekt
ECRIN er bevilget midler fra{Eldrizon for videreutvikling av den felles

11.50 GCRgruppen, Jusgruppen, SAfuppen

europeiske forskningsinfrastrukturen for kliniske studier (INFRADEV 03 ECRIN

12.35 Lunsj (55 min) 2030)¢ Sigrun Hijelle

13.30 Teamsinnlegg 13.45¢ 14.00 | Rapport Sanntidsoversikt kliniske studier (202¢jva
47

14.30 Pause &ae-dlem i arbeidsgruppen for rapporten og nasjonal koordinator i pAgaende

15.50 Monitorering, Kliniske forskningsposter, Erﬁifﬁne Skogland Enerstvedt

Datahandtering, Statistikk og Kurs i studiesykeplei .
14.00¢ 14.30 | Nytt fra lokal/regional forskningsstgtte pa universitets

16.05 Pause (20 min) sykehusene i Norge
Lokale NorCRHontakter:Martha Colban (OUS), Stine Haugen (Ahus),
16.25 Infrastruktur klinisk forskningsstztte, Karianne Skogland Enerstvedt (SUS), Marianne Flatebg (HUS), Bjarte Bergstrgm

Industrisamarbeid, Pragmatiske studier og (greaviedifateniat ACNN)

Brukermedvirkning

17.25 Takk for i dag!
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Koordinerende enhet (HUS)
Nina L. Jebsen

Introduksjon og mal
for Nettverksmgtet

YNorCRIN



Nettverksmgte 1 status og fremdriftsplaner

Ny grafikk

Y{NorCRIN

Norwegian Clinical Research Infrastructure Network

Rapportering[ for INFRASTRUKTUR

NorCRIN1 og NorCRIN2

e

Takk til Hege M. Kornberg Christensen!

Arsrapport 2025
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ICTD- markeringer Evaluering Brukerrad
WWW.Norcrin.no

Kreftforeningen Ann Rita Hal PhD vio
(leder) Radgiver kliniske studier Kreftforeningen
Pasient- Funksjonshemmedes Hans Fevang Lil (fokus sjeld )
Fellesc isasjon (FFO) FFO/CarciNor (brukerorganisasjon NET)
Mental Helse (fokus innvand
Mental Helse Tor-Johnny Agledal?® N se (fokus innvandrere) 4
, — Velkommen til Viorcan
Pediatri i 1) e/professor
Ellen Berit Nordal Barne- og ungdomsklinikken UNN N orc R' N
Forskere Eldremedisin Martha Therese ; i ved Regi ;
for in 0g — SESAM, Norweglan Clinical Research Infrastructure Network
G]ertsenz) morsit B og is Il (UiB) (NorCRIN) er et nasjonalt forskringsstatienettverk
mell seks unt Vant oppdrag er
Nevro-geriatri Anne Rita @ksengard Spesialist nevrogeriatri, Dr.med. Abidratil 4 eke kvantitet og kvalitet av kliniske studier, og
F ingssje j L for ivareta Norges rolie | European Chnical Infrastructure
Teknologi- Inven2 Siri Kolle Cand.scient, Master Public Health Netwodk(ECRS0
overfering isepresit klinisk og i i id Inven2 Donogers
Legemiddel- LMI Ina Dahlsveen PhD molekylzerbiologi
industri oot ing.-utvikding:og i M
Industri Melanor Catherine Capdeville Sykepleier, MBA, ledelse medtek-bransje
medisinsk utstyr Neeringspolitisk direktor Melanor Forskningsstette Prosedyrer Arbeidspakier Samarbeid
Industri Biovitenskapelig Siri Torhaug Spisialist }onl::;;gi . ot . ; Paiegoe dubinaksucte? Prosacye sinan itade + Brusamecwinirg . ccan
s : Bakgrunn fra lisin og farmaseytisk utvikling. Erfaring fra " RO R PR
bioteknologi industri Bioteg, spesielt klinisk utprgvning og terapeutisk utvikling :::»:’7:::“ % :‘:::;‘:‘: 2 —— feannrgarettves
%) overtok etter Claus Klingenberg (UNN) hgsten 2023. ? . N et rcasd : MU sarabed o v
2) Qvertok etter Kjersti Storheim (OUS) januar 2025. o = e -
Etableringsfase i 1000 kr 3) Overtok etter Nooshin Zaery februar 2025 oo !
Regnskap Budsjett
1.1.25- 1.1.25- Bwvik
Totalt for alle partnere sia2s | sisees Arendalsuka 2025 Kurs
[ostnadsar [T ] i
1.1. Personell - og indirekte kostnader 99 647 61256| 38391 ssimige
1.2. Direkte kostnader til utstyr - - .
1.3. Andre kostnader 2730 4236 -1 505
Totale kostnader 102 377 65491| 36886 Nyheter
Finansieringsplan @ w
2.1. Egenfinansiering I 73718 45775| 27943 =
2.2. Internasjonale midler - 1965 -1 965 l
2.3. Off. finansiering - - - s
2.4, Privat finansiering 4657 14943 Forskning! " Pris for fremragende innsats |
" N ? studie
2.5. Forskningsradet 9 060 9060 -0 vt b P
Total finansiering 61457 40 920 Hra e RS o o
3.1. Instituttsektor 102 377 61 456 40921
3.2. UoH-sektor - - -
3.3. Utlandet - -

Sum kostnader fordelt pa kostnadssted I 102 377 I 61456| 40921
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-

Suksesskriterier - rapportering til Norges Forskningsrad

Figur 6.1 Antall deltakere pa GCP-kurs 2016-2024

Figur 6.2 Antall monitorerte studier 2016-2024
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Figur 6.3 Antall ECRIN-studier 2016-2024

Figur 6.4 Representasjonsoppgaver 2016-2024

g
3 8
8 7 77 7
7 6 6
6
5
4 3 3
3
2
1
0
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

B ECRIN-studier

250

205 215
200 189
150
112 116 112 116
bl 79
58
26 I I
0 I

2016 2017 2018 2015 2020 2021 2022 2023 2024 2025

(=]
(=]

LA
(=]

W Representasjonsoppgaver

Figur 3.3 Antall ny-signerte kontrakter i samarbeid med industri 2016-2025 {alle partnere)
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Stigende sgknadstall til DMP i 2025 og
opplaftende tall for starten av 2026!
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Tabell 3.2 Suksesskriterier NorCRIN 2025 (alle partnere)

Suksesskriterier pr. partner 2025 OUS Abus sus HUS st. Olav UNN
. . (tall fra parinerrapporter)
Suksesskriterier —
Innmeldte arsverk forskningsstgtte 38,5 24 4,5 12 17,2 24,7
for 2025 per partner _____
f . d 2016 2025 Industristudier (signerte kontrakter) 52 24 11 22 17 7
Og Or perlo en - Deltakere pa GCP-kurs 2014 MAF* 40 372 369 WA**
Monitorerte legemiddelstudier 154 6 * 118 42 30
Monitorerte ikke-legemiddelstudier 31 2 * 20 8 12
ECRIN-studier 0 0 2 1 a o
Representasjonsoppgaver 34 3 25 a7 8 30

*henytter regional monitorering fra QUS eller HUS
**giennomfgrer ikke egne kurs lokalt pa sykehuset

Tabell 6.1 NorCRIN suksesskriterier 2016-2025

Suksesskriterier 2016-2025
(alle partnere)

2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025

Antall deltakere 835 | 733 | 960 | 98s | 1192 | 1513 | 1234 | 1211 | 1543 | 2795 :
pa GCP-kurs Stigende trend for
ﬁmtall monitorarte 141 194 228 335 52 434 450 318 310 350 A Aﬂta” deltagere GCP-kaS
legemiddelstudier A Monitorerte ikke-legemiddelstudier
Antall monitorerte ; :
et 1 | 17 | 25 | 32 | 4 | 4 | 56 | 36 | 67 | 73 A Representasjonsoppgaver
_ 3 6 7 9 6 8 7 7 7 3
Antall ECRIMN-studier
Antall representasjons- 26 79 112 | 116 | 112 | 59 116 | 205 | 189 | 192

oppgaver




Ny Handlingsplan for kliniske studier fra HOD

Regjeringens mal og hovedgrep VISJON

) . Klinisk forskning skal vaare en integrert del av all klinisk pr
Regjeringens mal for perioden er: pasientbehandling og Norge s -
land i Europa for gjennomfering av industristudier

KLINISK FORSKNING/KLINISKE STUDIER:

Observasjonsstudier, befolkningsstudier, +  Arlig ekning i pasienter som deltar i klinisk forskning
registerstudier, samt:

«  Topp tre i Europa pa antall kliniske studier per millioner innbyggere |

perioden

Evaluering Strategisk

+ Dobling av forskningsarsverk i klinisk forskning innen 2036 Innsatsomrader Integrasjon
. , , . , . . er for pasienter
+  @kning i neeringslivets investeringer til forsknings- og utviklingsbeid clinisk chrSkninb.
+  MNorge skal effektivisere giennomfaring av kliniske studier gjennom bruk av Gjennomfare klinisk forskning som en

digitale lesninger, registerdata og kunstig intelligens integrert del av tjenesteutavelsen

Mer samarbeid mellom helse-

tjenesten og helsenzringen

Regjeringens hovedgrep er:

Effektiv og tr nomfering ,
. . - : . ; Kunnskaps- av klinisk forskning Operativ
+  Bidra til sterkere insentiv for klinisk forskning i spesialisthelsetjenesten integrasjon = integrasjon

giennom aktivitetsbasert finansiering av kliniske behandlingsstudier fordi e e

dette vil bidra til integrering av klinisk forskning i klinisk praksis. forskningsberedskap :
Gjelder alle fag- og teknologiomrader i tienestene for hele «  @ke bruken av digitale lesninger, helsedata og kunstig intelligens for a
helsetjenesten (spesialisthelsetjenesten, offentlig forenkle og effektivisere forskningsprosessene. S
tannhelse og kommunal helse- og omsorgstjeneste) i o . . integrasion
samarbeid med akademia og helseneeringen nasjonalt og +  Iverksette tiltak for raskere godkjenning og gjennomfering av kliniske grasj
internasjonalt. studier og klinisk forskning, som vil bidra til a gjgre Norge mer attraktivt for

helsenaeringen.

Y (NorCRIN



Handlingsplanen og NorCRIN

Kunnskapsintegrasjon

For at verdien av klinisk forskning skal vaere reell, ma kunnskapen som
frembringes tas i bruk. Det betyr at kunnskapen ma registreres og publiseres,
systematiseres, oppsummeres, tilgjiengeliggjeres og tas i bruk.' Det tar
fremdeles ofte for lang tid fra kunnskap foreligger til den tas i bruk i klinisk
praksis. Det er et mal a forkorte denne tiden betydelig. Kunnskapsintegrasjon
handler om overganger til metodevurderinger og beslutningssystemer, og

at ny evidens innarbeides i behandlingsprotokoller, retningslinjer og rutiner.

BrlikEFmMEdVirkRing i forskningsprosessen bidrar til at kunnskapen som utvikles
er relevant og tas i bruk.

Utvikle verdensledende forlep for industrifinansierte studier

Tid, kvalitet og resultater er kritiske faktorer i gjennomfering av
industrifinansierte studier og for a tiltrekke seg nye studie | Norge. Det er viktig
at ledelsen i helsetjenesten planlegger for at virksormheten leverer pa planlagte
milepaeler og resultater som sikrer rask oppstart, profesjonell giennomfaring
og leveranser og prioriterer innsatsfaktorer som personell, infrastruktur og
arealer.®* Profesjonell giennomfaring krever et godt beslutningsgrunnlag, mer
standardisering, et profesjonelt mottakerapparat, solide forskningsstetteenheter
og okt effektivitet | studieoppsett og avtaleinngaelser. Serviceavdelinger

som radiologi og laboratorier ber raskt betjene henvendelser i kliniske

studier og et velfungerende samarbeid mellom personvernombudene og
regionale etiske komiteer vil bidra til a frigjere kapasitet, gi ekt forutsigbarhet
og forhindre avbrutte avtaler med sponsor. MorTrials-sekretariatet og
teknologioverferingskontorene skal bidra til & heste erfaringer fra miljper med
mye samarbeid med helsenaeringen og samarbeide med NorCRIN om a utvikle
verdensledende forlep for slike studier, som andre fagmiljeer kan lzre fra.

Kulturell integrasjon

Personellet gis tid til arbeid med klinisk forskning og far mulighet til a tilegne seg
tilstrekkelig kompetanse til & utfere oppgaver i klinisk forskning. Helsepersonell
som ikke selv har forskerkompetanse eller -ambisjoner bidrar | oppfelging

av pasienter som deltar i forskning. Samtidig vil det vaere nedvendig at flere
helsepersonellgrupper far grunnleggende kunnskap om klinisk forskning

som en del av utdanningslepene, der det er relevant. Det er en ekning i antall
personell i kommunal helse- og omsorgstjeneste og den offentlig finansierte
tannhelsetjenesten som har fullfert oppleering i Good Clinical Practice. Masjonale
nettverk for klinisk forskning, som MBFCRIN, NorPedMed og PraksisMett,

bidrar til felles kompetanseniva og samarbeid om forskningsinfrastruktur

og forskningstjenester.'! Det preves ut modeller for god bruk av personell,
infrastruktur og andre ressurser i hele helsetjenesten som bidrar til utvikling av
fagmiljper, oppgavedeling og overfaring av forskningskompetanse, for eksempel
giennom desentraliserte studier og ekt bruk av kombinerte stillinger. Det er
tydelige og transparente retningslinjer for samarbeidet med helsenzeringen og
habilitet i industrifinansierte studier ivaretas.

@kt europeisk og internasjonalt forskningssamarbeid

Deltakelse fra norske forskere i kunnskapsutviklingen internasjonalt er
avgjerende for a sikre hey vitenskapelig kvalitet, utvikling av verdensledende
forskningsmiljeer og for deltakelse i flere flernasjonale multisenterstudier.
Gjennom deltakelse i europeiske nettverk som Comprehensive Cancer Centers,
Horisont Eurcpa og helsepartnerskapene under Horisont Europa, samt globale
nettverk for klinisk forskning har vi tilgang til kompetanse og infrastrukturer.
Morge felger implementeringen av WHOs resolusjon for kliniske studier,

som skal styrke ekosystemet for klinisk forskning og bidra til mer likeverdig
tilgang til klinisk forskning.** NBFCRIN er nasjonal node i den europeiske

infrastrukturen for klinisk forskning, ECRIM.

* Regjeringen vil vurdere viderefering av norsk deltakelse i relevante
helseforskningsprogrammer og initiativ i regi av EU, blant annet for a fremme
flere flernasjonale multisenterstudier som bygger evidens over hele Europa.

Ansvar: Departementene

Y{NorCRIN



Arven fra Kristin Bjordal

A Tillit
A Integritet i transparens og ekthet
A Forutsigbarhet i gjare det rett (veere ngye)
A Delingskultur i sikre stgtte og kompetanseutvikling

A Relasjoner
A Nysgjerrighet i gkt felles forstaelse
A Veere talsmann for de sérbare - brukermedvirkning
A Forskning viser at relasjonsledelse gir best resultater

A Takhgyde
A Refleksjon i mot og meningsbrytninger
A Skjerpet i ansvar for & sikre kvalitet og pasientsikkerhet
A Innovasjon i tgrre & dele idéer og ta risiko
A Glimt i gyet

Y (NorCRIN



Motivasjon - forskning er viktig for pasientene og gay for oss!
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Siste nytt fra
Koordinerende enhet

- Nettverkskoordinator

- EuCo

- Vitenskapelig kontakt (inkl. NorPedMed)
- Internasjonalt og nordisk samarbeid
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Koordinerende enhet
Marianne Saugestad

Orientering fra
nettverkskoordinator
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Vitenskapelig Controller Jurist

Nettverkskoordinator EuCo/ECRHkbordinator Webredaktar
Kristin Egset Kjade

Mari S tad Si ' Dan F :
arianne Saugestad Sigrun Margrethe Hjelle an Fosse ECRINontakt Tonje Hellesund
Camilla Tendel
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NorCRIN Mandatformal

U arena forinformasjonsutveksling
erfaringsoverfgringog kunnskapsdeling
innenfor relevante omrader relatert til
Kliniske studier

U gktharmonisering felleskompetanseniva
0g bedresamarbeidnasjonalt om
forskningsinfrastruktur ogtfjenester for
kliniske studier

U fungere som nasjonal node | den europeiske
Infrastrukturen ECRIN

SAMMEN

ER VI
STERKERE
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Kontaktpersoner hos NorCRIN partnere (NorCRbyhtakter)

’W’r,% /‘—-_7“7 //

Lokal NOrCRIN -kontakt ]

Universitetssykehuset i Nord-Norge  Malen Otelie Nagrby

St.Olavs Hospital Bjarte Bergstrgm

Haukeland universitetssjukehus Marianne Flatebg (vikar)
Stavanger universitetssjukehus Karianne Skogland Enerstvedt
Akershus universitetssykehus Stine Lien Haugen

Oslo universitetssykehus Marta Colban

malen.otelie.norby@unn.no
bjarte.aune.bergstrom@stolav.no
marianne.flatebo@helse-bergen.no
kliniske studier@sus.no
norcrin@ahus.no

marcol@ous-hf.no

Y (NorCRIN



Ledere | arbeidspakker olo arbeidsgrupper NorCRIN

AP1 LED
JUS
GCP
INT

AP2 SOP

AG3 MON

AG7KFP

AP8 DATA

AP STAT

AG10SPL

APL1INFRA

AP12 IND

AP13 PRAG

AP14 BRUKER

Ledelse og koordinering
Jusgruppen
GCRgruppen
Internasjonalt samarbeid

Prosedyrer(SOPer)
Monitorering

Kliniske forskningsposter

Datahandtering

Statistikk

Nasjonalt studiesykepleiekurs
Infrastruktur ¢ Klinisk forskningsstatte
Industrisamarbeid
Pragmatiskestudier

Brukermedvirkning

HUS
St.Olav
HUS
HUS

OousS

HUS

OousS

OousS

HUS

OousS

OousS

Ahus

UNN

MarianneSaugestad

Kjersti Dgssland

Anja Bye

Nina L. Jebsen/Camilla Tendel

Bente Vangen
Martha Colban (OUS)

Helen Heyerdal
Tanja Igland (HUS)

Kari Anne Seime

Cecilie Moe
Caroline Wiik (St.Olav)

Inge C. Olsen

Tanja Igland
Kirsti Sgras (St.Olav)

Jon B Borgaard
Kristin Jonsdotti{SUS)

Ellen Johnsen
Ashwini Sethupathy MeydHUS)

Kristian Berge
AkselPaulsen (SUS)

NN
Yvonne Nordvoll (HUS)



Ledergruppe, arbeidsutvalc
(AU) og Styrings
gruppe pr. 1.1.26

Svein Skeie, styreleder (SUS)
Ingvill Pettersen (UNN)
Nils Bolstad, styremedlem (OUS)

Nina Louise Jebsen, PL (HUS)
Marianne Saugestad, NK (HUS)

Styringsgruppe (tidl. Fagrad)

Eli Renate Gruner (leder) i Helse Vest
Tove Kleeboe Nilsen T Helse Nord
Lars Eikvar i Helse Sgr-@st

Gunn Hege Marchand i Helse Midt

ous
Oslo
universitetssykehus

Ahus
Akershus
universitetssykehus

SUS
Stavanger
universitetssjukehus

HUS
Haukeland
universitetssjukehus

St. Olav
St. Olavs hospital

UNN
Universitetssykehuset
Nord-Norge

Nils Bolstad
Herald Relersen

Karin Vassbakk
Randi Kristoffersen

Svein Skeie
BjgrnarGilje

Vibeke Vold
Anne Mathilde Kvamme

@yvind Mikkelsen
Solveig Kvam

Thomas M. Rumpsfeld
Ingvild Pettersen

Hege K. Christensen
Rita Halvorsen

NorCRIN Ledergruppe

Styringsgruppemedlem
Vara

Styringsgruppemedlem
Vara

Leder styringsgruppen
Vara

Styringsgruppemedlem
Vara

Styringsgruppemedlem
Vara

Styringsgruppemedlem
Vara

Bru kerrepresentantHelse
Vest)

Leder NorCRIN Brukerrad

Y (NorCRIN



NorCRIN
Brukerrad
pr. 1.10.25

Fagfelt/organisasjon Navn

Kreftforeningen Ann Rita Halvorsen
(leder)
Pasient- Funksjonshemmedes Hans Fevang
organisasjoner  Fellesorganisasjon (FFO)
Mental Helse Tor-lohnny Agledal?)
Pediatri Ellen Berit Nordal®)
Forskere Eldremedisin Martha Therese
Gjertsen?)
Nevro-geriatri Anne Rita @ksengard
Teknologi- Inven2 Siri Kolle
overfering
Legemiddel- LMI Ina Dahlsveen
industri
Industri Melanor Catherine Capdeville
medisinsk utstyr
Industri Biovitenskapelig Siri Torhaug
bioteknologi industri

1 overtok etter Claus Klingenberg (UNN) hasten 2023,
2] Qvertok etter Kjersti Storheim {OUS) januar 2025.
3 overtok etter Nooshin Zaery februar 2025.|

PhD molekylzer cellebiologi UiC
Rddgiver kliniske studier Kreftforeningen

Likeperson (fokus sjeldne sykdommer)
FFO/CarciNor (brukerorganisasjon NET)

Mental Helse (fokus innvandrere)

Overlege/professor UNN/UIT
Barne- og ungdomsklinikken UNN

Seniorforsker/forskningskoordinator ved Regionalt
kompetansesenter for eldremedisin og samhandling — SESAM,
Stavanger universitetssjukehus og farsteamanuensis Il {UiB)

Spesialist nevrogeriatri, Dr.med.
Forskningssjef Nasjonalforeningen for folkehelsen

Cand.scient, Master Public Health
Visepresident kiinisk og industrisamarbeid inven2

PhD molekylzzrbiologi
Seniorradgiver forskning-, utvikling- og innovasjon LM

Sykepleier, MBA, ledelse medtek-bransje
Neaeringspolitisk direktar Melanor

Spesialist i onkologi
Bakgrunn fra medisin og farmasgytisk utvikling. Erfaring fro
Biotec, spesielt klinisk utpr@vning og terapeutisk utvikling

Y (NorCRIN



Evaluering av NorCRIN Brukerrad (november 2025)

| forbindelse med ny organisasjonsstruktur fra 1.1.2026 blir det viktig a vurdere
hvordan Brukerradet kan opprettholdes med tanke pa dagens sammensetning,
rolle og arbeidsform i nettverket.

Hovedpunkter fra evalueringen
- relevant og viktig, men sammensetningen er (for) bred og mandatet kan tydeliggjares

- forslag om digital arena «Brukerradets time» (digital, apen for alle medlemmer) og/eller
dialog med mindre utvalg av Brukerradet i konkrete saker

| mate mellom Koordinerende enhet og Brukerradet 5.2.26, enighet om:

1. tettere kontakt mellom NorCRINs Ledergruppe og Brukerradet
2. forsterkning av forskerepresentasjonen (som den stagrste brukergruppen til NorCRIN)
3. revidert mandat

-> Sak pa NorCRIN Ledergruppemgte i morgen

YNorCRIN



AP1 LEIQ status fremdrift

Mgter og representasjon Pagaende

Nettsider Fortlgpende
Statte til arbeid arbeidspakker Fortlgpende
Felles mate med alle ABdere Etablert 2/ar
Felles mgte med alle N@nt.  Etablert 2/ar

NorCRINNyhetsbrev Fortlgpende
LinkedIn

NorCRINBrukerrad Etablert
Arsrapport 2025 Ferdig
PlanleggingCTD Pagaende

Ukentlige sekretariatsmgter, arbeidsmgater, prisutdeling forges,
avslutningsseminar for Kristin Bjordal, Nordisk nettverk

Stadig oppdatering/forbedring. Avventer ny nettredaktar (20% stilling).
NK deltar i sA mange ARgter som mulig

Januar

Mars

15 nyhetssaker siden forrige mgte, ingen nyhetsbrev

Forbedringspotensial for koordinerende enhet og alievi har som ambisjon a
lage enda flere og oftere nyhetssaker (og nyhetsbrev) men trenger fortsatt og
innspill fra dere!

Mate med leder januar, med alle i februstRhar gitt innspill til spgrsmal i
evalueringen ogq til videre oppfalging

Publisert 27. mars pa nettsidene

Nettseminar med tema: kliniske studier innen pediatri og sjeldenfeltet, samarb
med NorTrials, NorPedMetlOPHThe NordicSocietyof Paediatric
HaematologyandOncology, Barnekreftforeningen, Partnerskapet for sjeldne
sykdommer og Nasjonalt senter for sjeldne diagnoser



Y{NorCRIN

Velkommen til Yiocan b

NorCRIN

Norwegian Clinical Research Infrastructure Network
(NorCRIN) er et nasjonalt forskningsstattenettverk
mellomlandets seks universitetssykehus. Vart oppdrag er
& bidra til 4 eke kvantitet og kvalitet av kliniske studier, og
ivareta Norgesrolle i European Clinical Infrastructure
Network (ECRIN).

S@K QL MENY

Omoss +
Forskningsstatte Prasedyrer Arbeidspakke Samarbeid
lllllllllllllll sk studie? edyrer iniske st CRIN
Industisamarbeid aeiche
universitetssykehusene sjekkister og avtaiemaler forskningsnetverk
========== s
Moriteseringstjerests > Studieprotokall 0 0+ Nordisk samarbeid om Klir sk
studier
K AR rappantering
legemiddehitprainger
Herfinner du cversikt kurs iregi av NorCRIN og samarbeidspartne re:
ekurs

0. FEBRUAR 2024
Pris for fremragende innsats i

forste gang riktig vurdering

Sealle nyheter +

2. JANUAR 3028
Pamelding til varens kurs|
kliniske studier delt ut foraller kvalitetssikring? Slik gjer du studiesykepleie er dpen!

NorCRIN hjemmesider (FNSP)

Aktivitet NorCRIN welfra 19.11.25tl 19.3.26 §iste
4 mnd):

A Besgkra. 4.500 (5@0 besgk pr. arbeidsdag)
A Gjennomsnittlig besgkstida. 8 min

A 3 mest besgkte sider (sidevisninger):
A Forsiden
AKurs
A Prosedyrer

A Unike sidevisningef:0 033

NB! Nettstedet skal flyttes til under Helse Vest sitt
domene, for a spare lisenskostnader (60.000 NOK ¢
ar). Ingen praktisk betydning for brukere.

Y (NorCRIN



Felles kanal for alle | nettverk...

'] NorCRIN Nettverk

Team og kanaler
MorCRIN Mettverk
Brukermedvirkning (AP 14)
Datahandtering (AP 8)
Felles kanal for alle i nettverket
For alle i nettverket
GCP-gruppen
Industrisamarbeid (AP 12)
Infrastrukturenheter (AP 11)
Internasj. samarbeid
Jussgruppen
Kliniske forskningsposter (AP 7)
Kurs i studiesykepleie (AP 10)
Monitorening (AP 3)
Pragmatiske studier (AP 13)
SOP (AP 2)

Statistikk (AP 9)

11.8.

Team NorCRIN Nettverk

AFelles kanal for alle i nettverket
for NorCRINontakter, AP/AG ledere og nestledere og
medlemmer, ledergruppen, styringsgruppen
ANyheter, meldinger og informasjon frkoord. enhet

AKanaler for utvalgte grupper
A pr. arbeidspakke/arbeidsgruppe
A Lederforum for kliniske studiery
A AUny
A Ledergruppemy
A Styringsgruppemy
Mal:
U forenkle samhandling og deling av dokumenter, filer og
Informasjon

TIPS! Skru pa kanalvarsler og fa melding nar det
publiseres informasjod

Y (NorCRIN
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OppdateringeuCo

Sigrun M. Hjelle april2026
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ecrin

Sidan sist

AEradHealttd Trials4Health utlysning

AFormidling av CTit&nester og budsjettering til ei rekke prosjekt med
norske (nordiske) partnerar e

ABevilga Horizon Infrastrukturprosjekt med ECRIN
AICTD arrangement i felleskap med NorTrials m.fleire

Felsomhet Intern (gul)



Fglsomhet Inter

Mlecrin
Trials4Health Trials4Health 2026
ABidragfrd NFRog Klinbeforsk D“;E&R { I

(,f}u Trials in Cwu)H cular

ATotalt1 200 000 Eutd prosjekt

Autoirmmune and

1 i s -° Metabolic diseases’
mednorskepartnerar e
AMax 450 000 (500 000) per | el L
prosjekt

A15%ekstratil ECRIN
koordineringavforskningsstgtte

AECRIMirst 30/11
A6 prosjekt- 1sgknadinnlevert

n (gul)



NECESSITY

PREVAIBD

STREAMLINE

LOTUS

FARM2FORK

TARGEILD

Sjggrensyndrom

Biopolarlidelse

Hjerte/Kar

Sjggrensyndrom

Hjertekar

Revmatislsjukdom

APHP, Paris

ecrin

HUSSUS Nylegavslutta

Inserm, Paris OUS, Kgbenhavn Swgkeorizon,

Madrid

APHP, Paris

AUMC,
Nederland

OUS

vidaretil 2.runde

Ulleval Arendal, SgkelEradHealth
StOlav, (Trials4Health)
Rikshospitalet

AHUS

HUS, SUS SgkerHorizon
OusS SwekerHorizon

OUS, SUS, UNN, | SgketEra4Health
(7)Frankrikeg(5) (Trials4Health)



NorCRIN og NorTrials med NOPHO, Barnekreftforeningen, Nasjonalt senter
for sjeldne diagnoser, NorPedMed og Partnerskapet for sjeldne sykdommer markerer

DEN INTERNASJONALE DAGEN FOR KLINISKE STUDIER

1] 19. mai 2026

KL. 12.00 - 15.00
L] Digitalt webinar

Tema: Kliniske studier innen pediatri og sjeldne sykdommer

P s"ﬁ_ : &

‘ ( NorCRIN © s ® NorTrials

Felsomhet Intern (gul)

ecrin
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Supportingclinical trials acrossborders

ecrin

sighje@helsdergen.no



Koordinerende enhet
Camilla Tgndel

Orientering fra
ECRIN Vitenskapelig kontakt
og NorPedMed-kontakt

YNorCRIN
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ese  Medisinsk klinikk
Vare hovedoppgaver:

Innsiden startside ~ Beredskap ~ Enheter i Medisinsk klinikk Kapasitetsmgte ~ Rediger Intern (gul) Y¥ Folgerikke & Nettstedstilgang

+ Ny v <JHevnivd & Sidedetalier {2 Forhandsversion ~ A) Engasjerende leser Analyse Publisert 6.2.2026 @ Del v  / Rediger [/ P Gjennomfgre klin'lske Studier Inl-tler-t av e”er | Samarbeid med
forskermiljg ved HUS og UiB.

Klinisk forskningspost for
barn og unge

e Bidra til a gjennomfere multisenterstudier i samarbeid med
nasjonale/internasjonale forskningsmiljg inkludert utprgving
i samarbeid med legemiddelindustrien og biotek-miljg.

¢ Koordinere komplekse studier som involverer flere kliniske
avdelinger/ diagnoser.

¢ Veiledning, undervisning og nettverksarbeid for & fremme
god klinisk forskning

20072026

Lege/fagleder

) - % P .
| e Y L = f
o ]
| B
- — 1
: T

86 legemiddelstudier

- Bred erfaring
internasjonalmonitorering
- Auditfem studier

- FDAInspeksjon to studie

Jorunn Syltgy Maria Prestegard  Anita Hofstad Susanne Eidset Marianne Fischer ~ Camilla Tandel
100% 100% 50% 50% 20% 50%
Kfpbsiden 2015 Kfpbsiden 2021  Kfpbsiden 2014  Kfpbsiden 2021 Kfpbsiden 2007 Kfpbsiden 2011

e oo HELSE BERGEN

®  Haukeland University Hospital



eo o HELSE BERGEN ARSRAPPORT KLINISK FORSKNINGSPOST BARN OG UNGE 2025
Haukeland University Hospital

Barn og Unge (KFPB) har siden oppstart 23. mars 2007

- : ' jon.
: Y i Seksjon for forskning o9 innovasj

. o : kning © Utvnkhngsavdellnge“a iy delinger
igget administrativt under F S 2 o ungdomskinikken (BUK) og andre KInieke 60T
N st o barmado ogrsknng 1169 & KA e olane (KPPY)
med a _ i e inis )

) ) . tett samhandling med Kink ber 2025
(versisat eroen (15) 22, s frsnngsiasuL o ot e
Som leaa 1o

Organisering: Klinisk Forskningspost

' ' [ i isinsk Klinikk og vil
] anisatorisk skal ligge 1 Medisins _
P KRB o0 K ngsovergr 2OZcE;eoL?ernefasiIite’t for klinisk behandlingsforskning.

fortsette a veere en avdelingsovergripen

Oppnadde mal for virksomheten i 2025. KFPB har 11 fase I/ll studier i sin portefalje for 2025,
hvorav 4 forskerinitiert. Totalt 40 studier (21 industriinitierte og 19 forskerinitierte) var tilknyttet
KFPB i 2025. KFPB er aktiv i NorPedMed hvor der er tett samarbeid med alle
universitetssykehusene med jevnlige telefonmater og gkende antall studier med deltagelse fra
flere NorPedMed-partnere. NorPedMed har bredt internasjonalt samarbeid gjennom blant annet de
pediatriske legemiddelutprovingsnettverkene PedCRIN og C4C- Connect for Children som
NorPedMed er medlem av og tildelt EU-midler for. Det er ogsa et spesielt fokus pa Grou ble a€
barnekreftstudier inkludert samhandling med ITTC for gkte muligheter for persontilpasset WP/E‘% sentra
behandling av kreft hos barn. ingen av Pe F ar v
Rr-evaluel

\/.

‘ling hos bam
¥ delutviking
legemid o
The Research \‘ﬂ

which has to bef zomm
B devef@pmenfez constitutmg anl

clinical studies,

KFPB er aktivi NorCRIN hvor CT har veert styremedlem siden 2012 og Norges vitenskapelige
representant inn i det europeiske forskningstgttenettverket ECRIN siden 2022. KFPB er aktiv |
ulike NorCRIN-arbeidspakker knyttet til bade i NorCRIN1 og NorCRIN2. Siden NorCRIN ble
etablert som nasjonalt forskningsstettenettverk i 2012 har NorCRIN fatt over 100 millioner kroner i
infrastrukturstette fra Norges Forskningsrad (NFR) i tillegg til stor egeninnsats fra alle
universitetsklinikkene. Fra og med 01.01.26 finansieres NorCRIN av de regionale helseforetakene i




@ ecri N Services Tools Trials & Projects Resources News & Events Aboutus Q

ICTD 2026
Stronger Together: Advanced Therapy

S u.p p. (9) rti n g ) Clinical Trials Without Borders
clinical trials Cuproposarainng -

Submitting a European Multinational Clinical

across borders

Patient Engagement =

Patient and public involvement in clinical

research P %%

Stronger Together: Advanced ':heraPY
Lo Clinical Trials Without Border
European Clinical Research Infrastructure Network 2030
HORIZON-INFRA-2025-01-DEV-03 5 mill Euro R\:_gSTERNOW
Pediatric clinical Research Infrastructure Service Model
| 20 May, 2026

HORIZON-INFRA-2025-01-SERV-01 10 mill Euro



Data Interoperability in COVID-19 Vaccine Trials:
Methodological Approach in the VACCELERATE

Project JMIR Med Inform 2025;13:e65590

Salma Malik! @: Zoi Pana Dorothea? @; Christos D ;ﬁ\rt_:;\,*rt:n:::::ulos3
Sophia Themistocleous? ; Alan J Macken? ; Olena Valdenmaiier® ;

JMIR PUb"CBtiOﬂS Frank Scheckenbach® : Elena Bardach® ; Andrea Pfeiffer® ; Katherine Loens’
Advancing Digital Health & Open Science )i Cano Ochando® @: Oliver A Cornely® ®: Jacques Demotes-Mainard’
Sergio Contrino' ; Gerd Felder!

’

]

This study demonstrated that using master protocols can significantly enhance trial operational
efficiency and data interoperability, provided that similar infrastructure and data management
procedures are adopted across multiple trials. To further improve data interoperability and facilitate
interpretation and analysis, shared data should be structured, described, formatted, and stored
using widely recognized data and metadata standards.

PEx '%%%

i”j&i Clinical Microbiology and Infection il

ELSEVIER Available online 7 January 2026 ]%ffum
In Press, Corrected Proof @ What's this?

Commentary

From rigid to rapid: rethinking clinical
trial processes for emergency-ready
clinical trials

nature communications a

Article

https: {fdoi .org10.1038/s41467-023-427171

Distinct receptor binding domain IgG
thresholds predict protective host immunity
across SARS-CoV-2 variants and time

Received: 10 August 2022

Grace Kenny @7, Sophie O'Reilly @, Neil Wrigley Kelly™, Riya Negi’,
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‘Willard Tinago®, Eoin R. Feenay'?, Aoife G. Cotter'*, Eoghan de Barra®S,

| ®|Check for updstes

Obada Yousif’, Mary Horgan®, Peter Doran®, Jannk Stemler'®",
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International Journal of Infectious —_

Diseases
Volume 165, April 2026, 108466

Immunogenicity, reactogenicity, and
safety to assess booster vaccinations
with BNT162b2 or double-dose
mRNA-1273 in adults >75 years (EU-
COVAT-1-AGED)-final report

Jannik Stemler 1 23 Lusine Yeghiazaryan *, Christoph Stephan *,

Kristin Greve-Isdahl Mohn ®7, Rebecca Jane Cox ® 7, Antonio Javier Carcas-Sansuan ®

, Esperanza Romero Rodriguez o José Molté 101 1tziar Vergara Mitxeltorena
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'
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, Jesus Frias-Iniesta &, Riya Negi %, Colette Gaillard ¢,

Ingvild Bruun Mikalsen 7 8, Rebecca Jane Cox 7, Henrik Dollner © 1,
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the EU-COVAT-1 AGED study group on behalf of the VACCELERATE Consortium

Alan Landay™, Andrew E. Hogan@3'%, Jean-Daniel Lelievre™, Virginie Gautier”,
Oliver A. Comnaly @™, Patrick W. G. Mallon"2, The All Ireland Infectious Diseases
Cohort Sudy* & VACCELERATE Consortium EU-COVAT-1-AGED Part A

Study Group*

International Journal of Infectious ; YID

ELSEVIER Diseases
Volume 146, September 2024, 107161

Immunogenicity, reactogenicity, and
safety of a second booster with
BNT162b2 or full-dose mRNA-1273: A
randomized VACCELERATE trial in
adults aged >75 years (EU-COVAT-1-
AGED Part B)
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Nasjonalt kompetansenettverk

¢ One national network - linking six
' U ' forlegemidler tilbarn

university hospitals

A

Ll |

2 Legemidlertilbarn > Forskning > NorPedMed  Thomas Halvorsen  Sigrun Margrethe Hjelle Trial Units
Lege Seniorradgiver

Stab, NorPedMed

* Sixdedicated paediatric Clinical

¢ Single national entry point for
Sponsors

University Hospital of North-Norway ’
¢ National coordination from
feasibility to trial delivery

St. Olavs Hospital, Trondheim University Hospital ¢ National oversight and practical

support
’ * Nationwide patient access across
FINLAND
Haukeland University Hospital paediatric specialities
’\JORVV/‘“ . . .
'\ * Long-term follow-up viaregistries
, SWEDEN . . .
TR and unique identifiers
Stavanger University Hospital LATVIA ¢ Aligned with European trial
RENMARE LITHUANIA ini‘tiatives

4 NorPedMed in Europe (alignment and partnerships)
Akershus University Hospital
(=

NorPedMed contributes to the European paediatric research ecosystem through long-standing and active participationin
collaborative initiatives and infrastructures, including NordicPedMed, ECRIN, PedCRIN, Enpr-EMA, conectdchildren (c4c), andits

successorcéc-s.

Oslo University Hospital This engagement ensures alignment with European standards and processes and enables sponsors to access Norwegian and

Nordic paediatric trial capacity within a coordinated European research environment
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Irgens mener at nar bremsemedisiner

kommer pa markedet, er det viktigere enn

Diabetes type 1 for & fange opp de som har risiko for & fa

diabetes.
Av Katherine Ferguson

- Hapet er at vi etter hvert skal fa pa
plass et system der vi sjekker barn og
sosken av de med diabetes 1 for
risikofaktorer for a utvikle sykdommen.

Oppdatert: 15.02.26 21:37
Publisert: 15.02.26 21:32

|| FELLESKATALOGEN Protocol no.: 14V-MC-JAJ)
EU CT-number: 2025-521797-34-00

Olumiant
Lilly (Eli Lilly Norge AS)

Nettverkets leder, overlege, Henrik Irgens.

Selektivt immunsuppressivt middel, JAK-hemmer.
LO4A FO2 (Baricitinib)

Multiple Types of Immune Cells Contribute to
Destruction of Insulin-producing Pancreatic Beta Cells

Protocol title: A Phase 3, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled study of Baricitinib to delay Stage 3
Type 1 Diabetes in at-risk participants aged =1 to <36 years. (BARICADE-DELAY)

I gang med ny studie

Nasjonalt kompetansenettverk
forlegemidler til barn

Haukeland deltar som ett av flere
sykehus i Norge og verden i en studie pa
et annet legemiddel - Baricitinib.

Nettverkets leder, overlege, Henrik Irgens.

Studien skal se pa hvordan det virker pa
dem som enna ikke har utviklet diabetes

- Vi vil begynne & inkludere deltakere fra 2-
34 ar i studien denne varen, forteller Irgens.

Henrik Underthun Irgens jobber med barn og unge
med diabetes ved Barne- og ungdomsklinikken pa

Progressive Loss of Functional Beta Cells Over Time
Results in Insulin Deficiency

Beta cell restoration

Immunomodulation
BCR
® |
Y Autoantibody Voamid Baricitinib s
Dysfunctional or -
dying B cell JAK nhubitor
- y BTN sur 9
Stage 0 Stage1 Stage 2 Stage 3
Defining characteristics « 0-1 positive autoantibodies | « 22 positive autoantibodies « 2 positive autoantibodies « 2 positive autoantibodies
« No dysglycaemia « No dysglycaemia « Dysglycaemia « Hyperglycaemia
» Clinically asymptomatic « Clinically asymptomatic « Clinically asymptomatic « Clinically symptomatic
B-cell mass 100% 100% 100% (decrease starting 10-20%
6 months before stage 3)

Langerhans

Nature Reviews | Disease Primers|
Katsarou A et al 2017

Dayan CM et al Lancet 394:1286, 2019

e oo HELSE BERGEN
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REGULAR ARTICLE
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] Open Access

ACTA PAEDIATRICA

ActaPaedfebr 2022

Randomised controlled trial showed long-term efficacy,

0 42 84 1 2 4 6
P N

day day day  year year year year

immunogenicity and safety of varicella vaccines in Norwegian 5l —
and Swedish children 2
Tl e

Giacomo Casabona 24 Md Ahsan Habib, Michael Povey, Marianne A. Riise Bergsaker, Carl-Erik Flodmark,
Ketil Arne Espnes, Camilla Tendel, Sven-Arne Silfverdal

First published: 04 October 2021 | https://doi.org/10.1111/apa.16136

20092020 Dagsnytt18 juni 2024

A Phase 3a, observer-blind, randomized. controlled,
study to evaluate the immunogenicity and safety of
an mvestigational varicella vaccine compared with
Varivax, when given as a second dose to healthy
children. 3 months after the administration of a first
dose at 12 to 15 months of age.

REK KULMUYavslag juni 2025

3. Politicised Framing of Public Health Relevance
We are concerned by the sponsors claim that the data may 'quide the inclusion of

OuS
HUS
SUS

inere barn mot vam\koppe

ﬁﬁﬂ otge por vakst

et 1L

the varicella vaccine in NIPs, thus directly addressing an unmet medical need in the
Norwegian (and Danish) paediatric population.' This implies a policy-shaping
intent that could be perceived as a political effort to influence national vaccine

programmes through industry-sponsored research, which is inappropriate and

risks compromising the independence of public health decision-making.

Ida Irene Bergstrom
JOURNALIST

A

PUBLISERT 16.02.2026 - 15:25

Folkehelseinstituttet har jobbet med en
vurdering av vannkoppvaksinen i flere ar.

Na har de omsider konkludert at det beste
for helsa og gkonomien vil veere at alle
barn i Norge far vaksine mot vannkopper.

«Malet er a forebygge alvorlig sykdom,
komplikasjoner og sykehusinnleggelser»,
skriver FHI i en pressemelding.

Ogsa vaksine mot helvetesild, fra 65 ars
alder, anbefales innfgrt av FHI.

Sykdommen oppstar nar vannkoppviruset,

som for evig blir i kroppene vare, blusser
FHIfebr 2026 opn i voksen alder.



SARS-CoV-2 T-cell vaccine VB10.2210 induces broad T-cell responses in a
phase 1/2 open-label clinical trial

Vaccine oo o HELSE BERGEN

Volume 75, 7 March 2026, 128290 ® Haukeland University Hospital
Camilla Tgndel °, Synne Jenum ", Kristian Tonby ", Erik Egeland Christensen ",
Rebecca Jane Cox “*°, Therese Bredholt Onyango -°, Linda Gail Skeie ", Harlan Robins ',
Mark Klinger ', Barb Banbury ', Thomas Bello ', Edward J. Osborne ',
Marthe Jontvedt Jorgensen * , Stephane Pourpe *, Ingvild Sgrum Leikfoss ¢, Thomas Jiirgens *,
Hedda Wold #, Siri Torhaug®, Shokouh Makvandi-Nejad *, Diana Edo-Matas *,
Karoline Schjetne ®, Agnete Brunsvik Fredriksen ¥, & gt unt Dimerzaton —
Gunnstein Norheim #, Anne Ma Dyrhol-Riise " ( 1 |

CCL3L1  IgG3 H1, H4, CH3 96 epitopes from spike, nucleocapsid, membrane

* Haukeland University Hospital, Department of Pediatrics and University of Bergen, Department of Clinical Science, Bergen, Norway ORF1ab, ORF3a, ORF7a, ORF7b, ORF10

b oslo University Hospital, Department of Infectious Diseases, Oslo, Norway B
¢ University of Oslo, Institute of Clinical Medicine, Oslo, Norway
d University of Bergen, Department of Clinical Science, The Influenza Center, Bergen, Norway

Prior mRNA vaccination

¢ Haukeland University Hospital, Department of Microbiology, Bergen, Norway @? §f;‘_’§§y1 Day 0 Day7 Day 14 Day 21 Day 28 Day35 Day49 Day 182
 Adaptive Biotechnologies, Seattle, WA, USA B e | | | i e |
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