
Hege M Kornberg Christensen

NorCRIN Nettverksmøte 
8. April 2026, Gardermoen



Program      

Tid Tema

11.00 Introduksjon og mål for møtet

11.10 Siste nytt fra koordinerende enhet

11.50 GCP-gruppen, Jusgruppen, SOP-gruppen

12.35 Lunsj (55 min)

13.30 Teams-innlegg 

14.30 Pause

15.50 Monitorering, Kliniske forskningsposter, 
Datahåndtering, Statistikk og Kurs i studiesykepleie

16.05 Pause (20 min)

16.25 Infrastruktur klinisk forskningsstøtte, 
Industrisamarbeid, Pragmatiske studier og 
Brukermedvirkning

17.25 Takk for i dag!

13.30 – 13.35 | Introduksjon – Nina L. Jebsen

13.35– 13.45 | Bidrag og muligheter for NorCRIN og Norge i nytt EU-
prosjekt
ECRIN er bevilget midler fra EU-Horizon for videreutvikling av den felles 
europeiske forskningsinfrastrukturen for kliniske studier (INFRADEV 03 ECRIN 
2030) – Sigrun Hjelle

13.45 – 14.00 | Rapport Sanntidsoversikt kliniske studier (2024) – hva 
nå?
Medlem i arbeidsgruppen for rapporten og nasjonal koordinator i pågående 

prosjekt 

– Karianne Skogland Enerstvedt

14.00 – 14.30 | Nytt fra lokal/regional forskningsstøtte på universitets-
sykehusene i Norge
Lokale NorCRIN-kontakter: Martha Colban (OUS), Stine Haugen (Ahus), 
Karianne Skogland Enerstvedt (SUS), Marianne Flatebø (HUS), Bjarte Bergstrøm 
(St.Olav) og Malén Nørby (UNN)



Koordinerende enhet (HUS)
Nina L. Jebsen

Introduksjon og mål 

for Nettverksmøtet



Nettverksmøte – status og fremdriftsplaner

Ny grafikk

Takk til Hege M. Kornberg Christensen!



ICTD- markeringer

Arendalsuka 2025

Evaluering Brukerråd
www.norcrin.no



Suksesskriterier - rapportering til Norges Forskningsråd

Stigende søknadstall til DMP i 2025 og 

oppløftende tall for starten av 2026!



Suksesskriterier 
for 2025 per partner
og for perioden 2016 - 2025

Stigende trend for

• Antall deltagere GCP-kurs

• Monitorerte ikke-legemiddelstudier

• Representasjonsoppgaver 



Ny Handlingsplan for kliniske studier fra HOD

Gjelder alle fag- og teknologiområder i tjenestene for hele 

helsetjenesten (spesialisthelsetjenesten, offentlig 

tannhelse og kommunal helse- og omsorgstjeneste) i 

samarbeid med akademia og helsenæringen nasjonalt og 

internasjonalt.



Handlingsplanen og NorCRIN



Arven fra Kristin Bjordal

• Tillit 
• Integritet – transparens og ekthet
• Forutsigbarhet – gjøre det rett (være nøye) 
• Delingskultur – sikre støtte og kompetanseutvikling

• Relasjoner
• Nysgjerrighet – økt felles forståelse
• Være talsmann for de sårbare - brukermedvirkning
• Forskning viser at relasjonsledelse gir best resultater

• Takhøyde
• Refleksjon – mot og meningsbrytninger
• Skjerpet – ansvar for å sikre kvalitet og pasientsikkerhet
• Innovasjon – tørre å dele idéer og ta risiko
• Glimt i øyet 



Motivasjon - forskning er viktig for pasientene og gøy for oss!

Sammen er vi sterkere!



Siste nytt fra 

Koordinerende enhet

- Nettverkskoordinator

- EuCo

- Vitenskapelig kontakt (inkl. NorPedMed)

- Internasjonalt og nordisk samarbeid



Koordinerende enhet
Marianne Saugestad

Orientering fra 

nettverkskoordinator



NorCRIN Koordinerende enhet

EuCo/ECRIN-koordinator
Sigrun Margrethe Hjelle

Webredaktør 
Dan Fosse

Controller 
Tonje Hellesund

Jurist
Kristin Egset Kjøde

Nettverkskoordinator
Marianne Saugestad 

Leder
Nina Louise Jebsen

Vitenskapelig 
ECRIN-kontakt
Camilla Tøndel

                                                 

      
                  
         
         
             
           
           
          
       
   
   

                
   

       
         

                   

                
    

                
   

                
   

                
        

                
   

              
                        

                         
             

                   
                     

     

  



NorCRIN Mandat - formål

➢ arena for informasjonsutveksling, 
erfaringsoverføring og kunnskapsdeling 
innenfor relevante områder relatert til 
kliniske studier 

➢ økt harmonisering, felles kompetansenivå 
og bedre samarbeid nasjonalt om 
forskningsinfrastruktur og -tjenester for 
kliniske studier

➢ fungere som nasjonal node i den europeiske 
infrastrukturen ECRIN



Kontaktpersoner hos NorCRIN partnere (NorCRIN-kontakter) 

Partner Lokal NorCRIN-kontakt

Universitetssykehuset i Nord-Norge Malen Otelie Nørby malen.otelie.norby@unn.no

St.Olavs Hospital Bjarte Bergstrøm bjarte.aune.bergstrom@stolav.no

Haukeland universitetssjukehus Marianne Flatebø (vikar) marianne.flatebo@helse-bergen.no

Stavanger universitetssjukehus Karianne Skogland Enerstvedt kliniske_studier@sus.no

Akershus universitetssykehus Stine Lien Haugen norcrin@ahus.no

Oslo universitetssykehus Marta Colban marcol@ous-hf.no



Ledere i arbeidspakker og arbeidsgrupper NorCRIN 
AP/AG Navn på AP Ansvarlig partner Leder/nestleder

AP1 LED Ledelse og koordinering HUS Marianne Saugestad

JUS Jusgruppen HUS Kjersti Døssland

GCP GCP-gruppen St.Olav Anja Bye

INT Internasjonalt samarbeid HUS Nina L. Jebsen/Camilla Tøndel

AP2 SOP Prosedyrer (SOPer) HUS Bente Vangen
Martha Colban (OUS)

AG3 MON Monitorering OUS Helen Heyerdal
Tanja Igland (HUS)

AG7 KFP Kliniske forskningsposter HUS Kari Anne Seime

AP8 DATA Datahåndtering OUS Cecilie Moe
Caroline Wiik (St.Olav)

AP9 STAT Statistikk OUS Inge C. Olsen 

AG10 SPL Nasjonalt studiesykepleier-kurs HUS Tanja Igland
Kirsti Sørås (St.Olav)

AP11 INFRA Infrastruktur – klinisk forskningsstøtte OUS Jon B Borgaard
Kristin Jonsdottir (SUS)

AP12 IND Industrisamarbeid OUS Ellen Johnsen
Ashwini Sethupathy Meyer (HUS)

AP13 PRAG Pragmatiske studier Ahus Kristian Berge
Aksel Paulsen (SUS)

AP14 BRUKER Brukermedvirkning UNN NN 
Yvonne Nordvoll (HUS)



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

NorCRIN Ledergruppe

OUS
Oslo
universitetssykehus

Nils Bolstad
Herald Reiersen

Styringsgruppemedlem
Vara

Ahus
Akershus
universitetssykehus

Karin Vassbakk
Randi Kristoffersen

Styringsgruppemedlem
Vara

SUS
Stavanger
universitetssjukehus

Svein Skeie
Bjørnar Gilje

Leder styringsgruppen 
Vara

HUS
Haukeland
universitetssjukehus

Vibeke Vold
Anne Mathilde Kvamme

Styringsgruppemedlem
Vara

St. Olav
St. Olavs hospital

Øyvind Mikkelsen
Solveig Kvam

Styringsgruppemedlem
Vara

UNN
Universitetssykehuset 
Nord-Norge

Thomas M. Rumpsfeld
Ingvild Pettersen

Styringsgruppemedlem
Vara

Hege K. Christensen
Rita Halvorsen

Brukerrepresentant (Helse 

Vest)

Leder NorCRIN Brukerråd

Styringsgruppe (tidl. Fagråd)

Eli Renate Grüner (leder) – Helse Vest

Tove Klæboe Nilsen – Helse Nord 

Lars Eikvar – Helse Sør-Øst

Gunn Hege Marchand – Helse Midt

AU

Svein Skeie, styreleder (SUS)

Ingvill Pettersen (UNN)

Nils Bolstad, styremedlem (OUS)

Nina Louise Jebsen, PL (HUS)

Marianne Saugestad, NK (HUS)



NorCRIN 
Brukerråd
pr. 1.10.25



Evaluering av NorCRIN Brukerråd (november 2025)

I forbindelse med ny organisasjonsstruktur fra 1.1.2026 blir det viktig å vurdere 
hvordan Brukerrådet kan opprettholdes med tanke på dagens sammensetning, 
rolle og arbeidsform i nettverket.

Hovedpunkter fra evalueringen:
- relevant og viktig, men sammensetningen er (for) bred og mandatet kan tydeliggjøres
- forslag om digital arena «Brukerrådets time» (digital, åpen for alle medlemmer) og/eller 
dialog med mindre utvalg av Brukerrådet i konkrete saker

I møte mellom Koordinerende enhet og Brukerrådet 5.2.26, enighet om:

1. tettere kontakt mellom NorCRINs Ledergruppe og Brukerrådet

2. forsterkning av forsker-representasjonen (som den største brukergruppen til NorCRIN)

3. revidert mandat

-> Sak på NorCRIN Ledergruppemøte i morgen



AP1 LED – status fremdrift 
Aktivitet/delaktivitet Status Kommentar

Møter og representasjon Pågående Ukentlige sekretariatsmøter, arbeidsmøter, prisutdeling forsker-pris, 
avslutningsseminar for Kristin Bjordal, Nordisk nettverk

Nettsider Fortløpende Stadig oppdatering/forbedring. Avventer ny nettredaktør (20% stilling).

Støtte til arbeid i arbeidspakker Fortløpende NK deltar i så mange AP-møter som mulig

Felles møte med alle AP-ledere Etablert 2/år Januar 

Felles møte med alle NC-kont. Etablert 2/år Mars 

NorCRIN Nyhetsbrev
LinkedIn

Fortløpende 15 nyhetssaker siden forrige møte, ingen nyhetsbrev
Forbedringspotensial for koordinerende enhet og alle – vi har som ambisjon å 
lage enda flere og oftere nyhetssaker (og nyhetsbrev) men trenger fortsatt og 
innspill fra dere!  

NorCRIN Brukerråd Etablert Møte med leder januar, med alle i februar, NR har gitt innspill til spørsmål i 
evalueringen og til videre oppfølging 

Årsrapport 2025 Ferdig Publisert  27. mars på nettsidene

Planlegging ICTD Pågående Nettseminar med tema: kliniske studier innen pediatri og sjeldenfeltet, samarbeid 
med NorTrials, NorPedMed, NOPHO (The Nordic Society of Paediatric 
Haematology and Oncology), Barnekreftforeningen, Partnerskapet for sjeldne 
sykdommer og Nasjonalt senter for sjeldne diagnoser



NorCRIN hjemmesider (FNSP)

Aktivitet NorCRIN web fra 19.11.25 til 19.3.26 (siste
4 mnd): 

• Besøk: ca. 4.500 (50-60 besøk pr. arbeidsdag)

• Gjennomsnittlig besøkstid: ca. 8 min

• 3 mest besøkte sider (sidevisninger):
• Forsiden 
• Kurs 
• Prosedyrer 

• Unike sidevisninger: 10 033

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



Team NorCRIN Nettverk

• Felles kanal for alle i nettverket
for NorCRIN-kontakter, AP/AG ledere og nestledere og 
medlemmer, ledergruppen, styringsgruppen

• Nyheter, meldinger og informasjon fra koord. enhet 

• Kanaler for utvalgte grupper
• pr. arbeidspakke/arbeidsgruppe
• Lederforum for kliniske studier ny
• AU ny
• Ledergruppen ny
• Styringsgruppen ny

Mål: 

➢ forenkle samhandling og deling av dokumenter, filer og 
informasjon

TIPS! Skru på kanalvarsler og få melding når det 
publiseres informasjon☺



Oppdatering EuCo
Sigrun M. Hjelle  - april 2026 
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Sidan sist

• Era4Health – Trials4Health utlysning

• Formidling av CTU-tenester og budsjettering til ei rekke prosjekt med 
norske (nordiske) partnerar

• Bevilga Horizon Infrastrukturprosjekt med ECRIN

• ICTD arrangement i felleskap med NorTrials m.fleire

26



Trials4Health
• Bidrag frå NFR og Klinbeforsk

• Totalt 1 200 000 Euro til prosjekt
med norske partnerar

• Max 450 000 (500 000) per 
prosjekt

• 15% ekstra til ECRIN-
koordinering av forskningsstøtte

• ECRIN-first 30/11

• 6 prosjekt - 1 søknad innlevert



Studie Indikasjon Sponsor Sites Stadie

NECESSITY Sjøgrens syndrom APHP, Paris HUS, SUS Nyleg avslutta

PREVAIL-BD Biopolar lidelse Inserm, Paris ÒUS, København Søker Horizon, 
vidare til 2. runde

STREAMLINE Hjerte/Kar Madrid Ullevål, Arendal, 
StOlav, 
Rikshospitalet, 
AHUS

Søker Era4Health
(Trials4Health)

LOTUS Sjøgrens syndrom APHP, Paris HUS, SUS Søker Horizon

FARM2FORK Hjerte/kar AUMC, 
Nederland

OUS Søker Horizon

TARGET-ILD Revmatisk sjukdom OUS OUS, SUS, UNN,  UK 
(7) Frankrike (5)

Søker Era4Health
(Trials4Health)
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Supporting clinical trials across borders

sighje@helse-bergen.no



Koordinerende enhet
Camilla Tøndel

Orientering fra

ECRIN Vitenskapelig kontakt

og NorPedMed-kontakt



Camilla Tøndel, overlege/professor

Fagleder Klinisk forskningspost barn og unge

NorCRIN vitenskapelig representant ECRIN

NorPedMed representant NorCRIN



Jorunn Syltøy
100%
Kfpb siden 2015

Maria Prestegård
100%
Kfpb siden 2021

Anita Hofstad
50%
Kfpb siden 2014

Susanne Eidset
50%
Kfpb siden 2021

Marianne Fischer
20%
Kfpb siden 2007

Camilla Tøndel
50%
Kfpb siden 2011

Studiesykepleiere Lege/fagleder2007-2026

86 legemiddelstudier
- Bred erfaring 
internasjonal monitorering
- Audit fem studier
- FDA-inspeksjon to studier





5 mill Euro

10 mill Euro









REK KULMU – avslag juni 2025

OUS
HUS 
SUS

Dagsnytt18 juni 2024

ActaPaed febr 2022

FHI febr 2026

2009-2020







AP Internasjonal samarbeid
Nina L. Jebsen

Internasjonalt og 

Nordisk samarbeid



Arbeidsgruppe internasjonalt samarbeid

Navn Rolle Tilhørighet
Koordinerende enhet Nina Louise Jebsen overlege/fagleder HUS/UiB (koord. leder)

Camilla Tøndel overlege/prof. HUS/UiB (vit. leder/ECRIN-kontakt)

Marianne Saugestad forskningsrådgiver HUS (nettverkskoordinator)

Sigrun Hjelle forskningsrådgiver HUS (ECRIN-kontakt)

Samantha Scarlett forskningsrådgiver HUS (web, søknader)

NorCRIN partnere Stein Olav Skrøvseth seniorrådgiver UNN

Anne Hjelle forskningssjef SUS

Stine Lien Haugen forskningsrådgiver Ahus

Bjarte Bergstrøm forskningsrådgiver St. Olavs

Jon Borgaard forskningsrådgiver OUS

Lokale NorCRIN-kontakter alle partnerne

ECRIN/CRIGH Øyvind Melien styremedlem ECRIN
styreleder CRIGH

OUS



Mandat AG Internasjonalt samarbeid 2026 – 2028

Formål
• Operasjonalisering av nettverksbygging internasjonalt og bistå forskere/fagfolk ved å tilrettelegge for 

intensivering av internasjonalt samarbeid.

• Identifisering av internasjonale organisasjoner og strukturer det er naturlig at NorCRIN samarbeider med, 
spesielt innenfor Norden.

• Fungere som kontaktpersoner ved universitetssykehusene i Norge/NorCRIN, som bindeledd mot 
internasjonale aktører.

Oppgaver:
• Fungere som et rådgivende organ for NorCRIN-styret vedr. internasjonal satsing, samt bidra med 

kompetanse og fagpersoner som kan fungere som bindeledd opp mot internasjonale organisasjoner og 
nettverk.

• Identifisere relevante nettverk og formidle informasjon på NorCRIN sine hjemmesider om internasjonale 
infrastruktur-nettverk NorCRIN bør orientere seg mot og samarbeide med.

• Stimulere til mer internasjonalt samarbeid og fremme Norge som attraktivt land for pasientrettet forskning. 
Identifisere problemområder (flaskehalser) for klinisk forskning i internasjonal setting som er viktige for 
NorCRIN-brukerne (evt. gjennom brukerundersøkelse).



Nordic Trial Connect

Nordic Collaboration on Clinical Research Infrastructures

Independent collaboration between research support organizations in the Nordic countries

Overall Aims: 
- Strengthen Nordic collaboration between clinical research infrastructures
- Contribute to harmonization and optimization of operational and administrative research support in clinical studies
- Reduce workload for clinicians and study personnel to facilitate more clinical research, foster scientific excellence, 

and ensure patient safety in clinical trials

➢ Strategic and operational collaboration
➢ Both academic and industry-initiated clinical studies 
➢ Sharing experiences and new opportunities
➢ Competence enhancement through digital seminars and workshops



More information about 

the new network - 

Nordic Trial Connect 



Clinical Research Support networks 

in the Nordic countries

FinTrialsKliniska Studier 
Sverige

NorPedMed – a national network 
for paediatric research units



Nordic networks supporting clinical research

NUHA



Important European and global structures



VALO project

The results from a pilot study by the VALO project demonstrate that 
federated analysis using the OMOP common data model can 
effectively enable multinational clinical research in the Nordic 
countries:

• tier 1 (diagnoses, medications) is OMOP-ready
• tier 2 (labs) requires mapping
• tier 3 (biomarkers, PROs) is absent

Observational Medical Outcomes Parthership (OMOP)  Commom Data Model (CDM): 
public private parthership community of open-source standard of healthcare databases

Nordic health registries are extensive and display high-quality population-level health data
National personal identifiers enable linkage across registers 
High levels of trust in public institutions and a strong research culture 

The VALO project is funded by the Nordic Council of Ministers and aims to: 
- establish common principles in the Nordics for implementing EHDS (European Health Data Space regulation)
- streamline research, development and innovation (RDI) activities
- test the use of data across country borders
- strengthen the Nordic countries’ leading position and competitiveness



• Utilising the target trial emulation (TTE) framework

• Linking demography and healthcare data across different nationwide registries

• Using country-specific unique identifiers assigned to all residents

• Online consent - individual randomization or matcing

• Retrieving individual-level information on influenza vaccinations, hospital 

admissions, laboratory findings and demographic variables

➢ Large study populations enable correcting for confounding factors

➢ Recording cumulative insidence of events through diagnose registries

➢ Supporting evidence-based vaccination strategies and regulatory decisions

Pragmatic trials utilizing 

innovative digital 

recruitment strategies 



DRUP collaboration based on tumor-agnostic approach in personalized 
cancer therapy

IMPRESS-Norway, ProTarget Denmark, MEGALit Sweden, FIN-PROVE Finland

• Harmonization of study design and synchronization of cohorts →  increases interoperability and reduces duplication
• Joint molecular tumor boards and genomic test interpretation → improved data sharing
• Stronger regulatory and pharmaceutical partnerships
• Identification of patients through registry integration and remote consenting → finding the right patient at the right time
• Cross-border inclusion of patients →  increase rate of recruitment
• Expanded longitudinal real-world data → faster safety detection and more robust efficacy evidence
• Evidence-generating structures in molecularly defined cohorts → collective knowledge library
• Harmonizing digital clinical trial operations →  faster regulatory validation and adoption of targeted cancer therapies
• Integration with European initiatives (PCM4EU, PRIME-ROSE)



Internasjonalt samarbeid

Nordic CRO Associations “tracker” for regulatoriske prosesser

Mål: styrke nordisk samarbeid opp mot industripartnere og myndigheter

Oversikt over likheter/ulikheter og nødvendige hensyn ifm. søknadsprosesser 



Strengthening Nordic synergies to accelerate   
clinical cancer trials 

• The Norwegian Cancer Registry and The Norwegian Cancer Society 

• Nordisk rundebordsmøte

• Oslo 23. april 



Arendalsuka
med NorTrials

• Norge og Nordens posisjon i kliniske 
studier – betydning for 
helsenæringens vekst og eksport

• 11. august kl. 10.00 – 11.00

• NorCRIN
– Kliniske studier i et nordisk perspektiv 

– Nordisk infrastrukturnettverk



GCP
Anja Bye (St.Olav)

GCP-gruppen



GCP-gruppen - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar

Bjørn Solvang​ OUS

Kristin Jonsdottir SUS Erstatter Karianne Enerstvedt

Inger Storaker St. Olavs

Anja Bye ​(gruppeleder) St. Olavs

​Sebastian Muller AHUS​ Erstattet Lisa Katarina Frödin ​høsten 2025

Mari Johannessen Walquist UNN

Marianne Flatebø HUS

Håvard Fjelltveit HUS



GCP-gruppen - Formål og hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål: Sikre et godt og landsdekkende tilbud av GCP-kurs, med høy 
kvalitet, god tilgang og harmonisering på tvers av partnere.

Hovedoppgave: 



GCP-gruppen - oppfølging av oppgaver fra styret (jfr. Aksjonslisten)

1. Vurder balansen i dagens innhold på NorCRINs nasjonale GCP-kurs, både 
mtp. legemiddelforskning og annen behandlingsforskning, og evt. justere etter 
behov slik at kursene er faglig dekkende og samtidig forskningsfremmende. 
Q2

2. Gjennomfør en nasjonal behovskartlegging vedr. GCP-kurs. Q2 

3. Utarbeid en felles nasjonal mal for evaluering av GCP-kurs som tilbys gjennom 
NorCRIN, og som alle partnere skal ta i bruk for å få tilbakemeldinger på hvert 
kurs. Q3 

4. Undersøke med OUS styremedlem om NorCRIN kan markedsføre kurset 
«Kurs i forskerinitierte kliniske studier – fra idé til publikasjon» på sine 
hjemmesider. Q1



GCP-gruppen - Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
➢ Vi har kun hatt ett møte i GCP-gruppa, men også en del mailkorrespondanse.

➢ Vi har to nye medlemmer fra SUS og AHUS

➢ Vi har fått tilgang til ny e-læring i GCP fra ICH (mangler fremdeles to moduler)

➢ Hva er AP/AG stolte av? ->skryteliste!☺
➢ GCP-kursene har svært god deltakelse og også gode påmeldinger for inneværende år. Som eksempel deltok over 2000 

personer på GCP-kursene i Oslo i fjor. 

➢ Bergen har testet et nytt opplegg med å gjøre opptak av kursene sine, for så å tilby disse til mindre grupper utenom 
kursdagene.

➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
➢ Vi venter på ny Helseforskningslov

➢ Vi skal diskutere og muligens implementere felles evalueringsspørsmål av våre GCP-kurs



JUS 
Kjersti Døssland (HUS)

Jusgruppen



AP1 Jussgruppen - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar 

Kjersti Døssland

HUS leder

Martine Ryvoll Sivertsen 

UNN

Aisha Norin Bibi 

AHUS

Tomas Bindas

SUS

Øyvind Grønlie Olsen OUS (ny) 

St.Olav har ikke repr. pr. nå



AP1 Jussgruppen - Formål og hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål:

Nettverk av jurister ved universitetssykehusene i Norge som arbeider med 
juridiske problemstillinger knyttet til gjennomføring av kliniske studier

Hovedoppgave:

Arbeidsgruppen skal fungere som et nettverk for kunnskapsdeling



AP1 Jussgruppen - Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
- Månedlige møter
- Startet arbeid med å revidere avtalemal for kliniske studier
- Gjenåpning av problemstilling vedr. databehandleravtale ved monitorering 

mv. 
- Bidrag til nyhetssak om forskning vs. kvalitetsforbedring
- Diskusjon om bruken av arbeidstakeroppfinnelsesklausul i kontrakter



AP1 Jussgruppen – noen erfaringer

• Svært positivt at juristene samles – nyttige diskusjoner og mulighet til å få 
bistand til aktuelle problemstillinger

• Konkret eksempel – HOVON

Kontakt mellom juristene    enighet om endringer    informerte HOVON om at 
vilkårene var diskutert mellom institusjonene    HOVON aksepterte 
endringene    HOVON innlemmet endringene i avtaleutkastet i neste 
samarbeid.  

• Og i tillegg denne fordelen: 



AP2 SOP
Bente Vangen (HUS)

Prosedyrer for alle typer intervensjonsstudier 
(SOP)



AP2 SOP gruppen - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar

HUS Bente Vangen (BV)​
Anne Mathilde Kvamme (AMK)​

Leder
Medlem

OUS Martha Colban (MC)​ Nestleder

UNN Brynjar Mauseth (BM)​ Medlem

St. Olav Elisabeth de Cerf (EC)​ Medlem

SUS Gunn Alice Brekke Valskår (GABV)​ Medlem

Ahus Johanne Høilund (JH) Medlem



AP2 SOP gruppen – Formål og hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål:

• Korrekte og tilgjengelige standard operasjonsprosedyrer for kliniske studier i henhold til 
ICH GCP og annet regelverk

Hovedoppgaver:
• Vedlikehold av prosedyrer i Metodebok

• Integrere og publisere nye prosedyrer etter behov​

• Informere om vesentlige endringer i prosedyrene gjennom nyhetsbrev



AP2 SOP gruppen – Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
• I ferd med å lansere oppdatert versjon av protokollmal
• Arbeider med løsning for endringslogg i metodebok
• Forbedre tekniske løsninger i metodebok for identifisering av brutte lenker
• Flytskjema for kliniske studier – oppdatere og publisere på norcrin.no
• Venter på

➢ Oppdatering av MU-SOP
- venter på statusoppdatering fra STO

- STO er delegert oppgaven fra NorCRIN, uklart om STO har delegert dette videre til andre

➢ First in Human Early Phase Clinical Trials - WI 1.10.c
- Oppdateringer ihht R3

➢ Oppdatering av DM SOP – pågår

➢ Hva er AP/AG stolte av? 
➢ ..alle NorCRIN SOPene og at de er til hjelp for så mange!

➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
•  Oppdatering av SOPer ihht revisjoner i Helseforskningsloven



Kl. 12.35 – 13.30



TEAMS-INNLEGG

13.30 – 13.35 | Introduksjon – Nina L. Jebsen

13.35– 13.45 | Bidrag og muligheter for NorCRIN og Norge i nytt EU-prosjekt
ECRIN er bevilget midler fra EU-Horizon for videreutvikling av den felles europeiske 
forskningsinfrastrukturen for kliniske studier (INFRADEV 03 ECRIN 2030) – Sigrun Hjelle

13.45 – 14.00 | Rapport Sanntidsoversikt kliniske studier (2024) – hva nå?
Medlem i arbeidsgruppen for rapporten og nasjonal koordinator i pågående prosjekt 

– Karianne Skogland Enerstvedt

14.00 – 14.30 | Nytt fra lokal/regional forskningsstøtte på universitets-sykehusene i 
Norge
Lokale NorCRIN-kontakter: Martha Colban (OUS), Stine Haugen (Ahus), Karianne Skogland 
Enerstvedt (SUS), Marianne Flatebø (HUS), Bjarte Bergstrøm (St.Olav) og Malén Nørby (UNN)



NorCRIN =

NorCRIN prosjektmøte 22. oktober 2025

❖6 x lokale infrastrukturer for forskningsstøtte

❖Konsortium og konsensus (nasjonal 
ledergruppe)

❖Åpenhet og delingskultur

❖Kompetente medarbeidere i 
arbeidsgruppene

❖Sammen er vi sterkere! Illustrasjon: Hege M. Kornberg Christensen



Sammen klarer vi mer enn vi tror vi kan klare



ECRIN 2030 Horizon InfraDev
Sigrun M. Hjelle – April 2026
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ECRIN 2030

76

Pillarar

2 Mot ein ny generasjon av Kliniske studier: Pasient-sentriske Kliniske studier og
desentraliserte Kliniske studier. ECRIN vil utvikle tenestar som støttar planlegging
og gjennomføring av multinasjonale studier med desentraliserte element. 

3 Utviding av nettverk og Internasjonalt samarbeid. ECRIN vil støtte utvikling av eit
robust økosystem for klniske studier ved å utvide nettverket og etablere nye CTUar i
andre land (WHO 75.8)

1 EHDS: Nytt system for deling av helsedata. ERIC-organisasjonane forventa å ha ei
framtredande rolle, og ECRIN må dermed forberede infrastrukturen ved å utvikle
kunnskapar og tenester.
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WP7: Management, communication and ethics

WP1 
Interpret data sharing 
and secondary use of 

EHRs Regulation

WP2
EHDS-compliant 
clinical trial data 
sharing service

WP3
Support to EHDS-

compliant secondary 
use of EHRs

WP4
Services supporting 

multinational 
decentralised clinical 

trials

WP5
Obstacles to 

membership and 
strategy expansion

WP6
International 

cooperation and 
implementation of 

WHA 75.8

Pillar 1
ECRIN in the 

European Health 
Data Space

Pillar 2
Towards the next 

generation clinical 
trials

Pillar 3
Membership 

expansion and 
international 
cooperation
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Work 
Package

Work Package Title Lead 
Participant

Person 
Months

Start 
Month

End 
Month

WM 
NorCRIN

1 New regulatory ecosystem for clinical 
trial data sharig and secondary use of 
EHRs

ItaCRIN 77 M1 M36 2

2 Devlopment of an EHDS-complianc 
clinical trial data sharing service

ECRIN 86 M1 M36 0

3 Support to EHDS-compliant secondary 
use of EHRs for clinical trials

GRECRIN 51 M1 M36 0

4 Developing services for a next 
generation of clinical trials

SCReN 85 M1 M36 6

5 Membership expansion ECRIN 53 M1 M36 5

6 International cooperation and 
implementation of WHA 75.8 Resolution

NORCRIN 55 M1 M36 13

7 Management, communication and 
ethics

ECRIN 75 M1 M36 2
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Tasks

• WP1 New regulatory ecosystem for clinical trial data sharing and 
secondary use of EHRs (2 arbeidsmnd):

T1.1 Capture  the national requrements for data sharing and the secondary use 
of EHRs (M1- M12)

• WP4 Developing services for next generation of clinical trials (6 mnd)
T4.1 Development of operational services for fully or partially descentralised 
trials in Europe (M1- M30)

T4.2 Remote data collection indecentralised trials (M1- M36)

• WP5 Membership expansion (5mnd)
T5.1 Obstacles to Membership (M1- M18)

T5.2 Strategy for expansion (M18 - M36)
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TasksTasks

• WP6 International cooperation and implementation of WHA 75.8 
Resolution- Task Lead (13 mnd)

T6.1 International cooperation on operational services (M1- M36)

T6.2 Contribution of ECRIN to WHA 75.8 objectives (M1 - M36)

 

• WP7 Management, communication and ethics
T7.1 Project management and coordination of work package activities (M1-
M36)
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Tasks uten NorCRIN

• WP1 
T1.2 Upgrade RED-Tool

T1.3 ECRIN as Authorised Participant connected to HealthData@EU

• WP2 EHDS compliant clinical trial data sharing service
T2.1 Upgrade the metadata catalogue

T2.2 Upgrade the secure processing environment

T2.3 Define procedure and conttractural arrangements for access clinical trial data 
(UiO)

T2.4 Clinical trial data sharing service (UiO)

• WP3 Support for EHDS-compliant secondary use of EHRs for clinical trials
T3.1 Service to EHDS-compliant secondary use of EHRs for clinical trials

T3.2 Certification of EHDS-compliant SPEs for clinical trial data managemnet (UIO)



Supporting clinical trials across borders

sighje@helse-bergen.no



Rapport 
«Sanntidsoversikt kliniske studier»

(2024) – Hva nå?

Karianne Skogland Enerstvedt



Rapporten 2024

Oppdrag fra Helse- og Omsorgsdepartementet til de 
regionale helseforetakene

Nasjonal arbeidsgruppe
- Ledet av Helse Vest v/Renate Grüner
- Medlemmer fra alle helseregioner, NorCRIN, 

NorTrials og brukerrepresentant
- Bidragsytere fra FNSP, Norsk helsenett, Norsk 

vitenarkiv, LMI, Hiks og Trial Nation

Utrede
- om oversikten på helsenorge.no fungerer etter 

intensjonen
- om pasienter/helsepersonell får god nok 

informasjon om tilgjengelige studier
- meldte utfordringer med dagens løsning tilknyttet 

kompletthet, tilgjengelighet og funksjonalitet (fra 
Riksrevisjonens undersøkelse 2021)



Rapporten 2024

Rapportleveransen
- Dagens situasjon og utfordringsbildet
- Informasjonsbehovet hos ulike brukere av 

oversikten
• Pasienter, pårørende
• Helsepersonell
• Ledelse, administrasjon og myndigheter
• Industri

Mål: En komplett og oppdatert oversikt over kliniske 
studier i Norge, som er brukervennlig og pålitelig

- Valg av løsning:
Utbedre dagens løsning i FNSP (kliniske 
studienettsider) og Helsenorge

- Funksjonsbeskrivelse for anbefalte løsning
- Implementering: kort og lang sikt
- Drifts- og utviklingsmodell
- Kostnad- og finansieringsmodeller



Valgte løsning:
Utbedre dagens løsning i FNSP (kliniske studienettsider) og Helsenorge

Landingsside sykehus - søk

Landingsside Helsenorge - søk

Enkeltsider per studie



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

Prosjektgruppen
Renate Grüner, prosjektleder
Karianne S. Enerstvedt, nasjonal koordinator
Elisabeth Stakkeland, FNSP
Tonje Pedersen, kommunikasjonsrådgiver
Torstein Norendal, tjenestedesigner

Andre sentrale bidragsytere
• KBS rådgivere fra alle universitetssykehusene
• Kommunikasjonsrådgivere ved alle sykehus
• Representanter og utviklere fra

- FNSP
- Norsk Helsenett / Helsenorge
- Norsk vitenarkiv

Flere vil komme til gjennom de videre fasene av 
prosjektet.

Mål: En komplett og oppdatert oversikt over kliniske 
studier i Norge, som er brukervennlig og pålitelig



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

3 innsatsområder:
• Kompletthet og kvalitet i oversikten
• Teknisk utvikling
• Kommunikasjon



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Kompletthet og kvalitet i oversikten
o Skippertak med registrering og oppdateringer 

av kliniske studienettsider regionsvis

Mål før 20. mai (ICTD):
- > 75% av alle studiene fra KBS-rapporteringen 2024 

og 2025 + kliniske studier som har startet til nå i 2026
- Alle sider i oversikten: oppdaterte, særlig 

inklusjonsvindu, deltakende sentre og metadata

Mål på lengre sikt og videre drift:
- Automatiserte rutiner med gjenbruk av informasjon 

fra andre kilder (eks. NVA)
- Ressurser ved universitetssykehusene for oppfølging 

og kontroller av innholdet i oversikten



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Kompletthet og kvalitet i oversikten
o Skippertak med registrering og oppdateringer 

av kliniske studienettsider regionsvis

Mellomløsning med Forms-skjema 
for registrering inntil videre – 
erstatter tidligere Word-skjema



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Kompletthet og kvalitet i oversikten
o Skippertak med registrering og oppdateringer 

av kliniske studienettsider regionsvis
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Antall nye kliniske studie-nettsider
Nasjonalt

1215 nettsider i 
oversikten i dag



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Teknisk utvikling
o Administrativt dashbord for kliniske 

studier i Optimizely



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Teknisk utvikling
o Administrativt dashbord for kliniske 

studier i Optimizely

o Oppdatert sidemal for kliniske studier 
i Optimizely



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Teknisk utvikling
o Administrativt dashbord for kliniske 

studier i Optimizely

o Oppdatert sidemal for kliniske studier 
i Optimizely

o Utvikling av landingsside og 
søkemotor på tilknyttet sykehusenes 
nettsider (FNSP)



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Teknisk utvikling
o Administrativt dashbord for kliniske 

studier i Optimizely

o Oppdatert sidemal for kliniske studier 
i Optimizely

o Utvikling av landingsside og 
søkemotor på tilknyttet sykehusenes 
nettsider (FNSP)

o Utvikling av landingsside og 
søkemotor hos Helsenorge



Prosjekt:
Sannoversikt for kliniske studier

• Kommunikasjon
o Kommunikasjonsplan for prosjektet– 

for å innfri brukerbehov og nå ut med 
informasjonen som tiltenkt

o Produserer artikler om kliniske 
studier til ulike formål, bl.a. 
pasienthistorier eller generelt om 
prosjektet/oversikten

o Lage informasjons- og 
profileringsmateriale

o Prikkekors – KLINISKE STUDIER



Ny handlingsplan



Rapport 
«Sanntidsoversikt kliniske studier»

(2024) – Hva nå?

Karianne Skogland Enerstvedt



Alle NorCRIN-kontakter

Organisering av lokal/regional 
forskningsstøtte på universitetssykehusene



NorCRIN-kontakt UNN
Malén Nørby

UNN





Hvilken forskningsstøtte finnes hvor i UNN?

Seksjon for 
Forskningsstøtte

I senter/klinikker

• Personvernombud og 
rådgivere

• Jurister

• Studiesykepleiere/studie-

koordinatorer 

• Biobank

• Diagnostiske 

serviceavdelinger

Forskningsposten

14,2 årsverk - 20 ansatte 10,8 årsverk – 12 ansatte



NorCRIN-kontakt St.Olav
Bjarte Bergstrøm

St.Olav



Forskningsavdelingen – St. Olavs hospital

Forskningssjefens stab:
Fagleder økonomi
Fagleder rapportering
Kvalitetsrådgiver
Medisinskfaglig rådgiver
Juridisk rådgiver

Forskningspoliklinikk
(leder Solveig Kvam)

Fagdirektør
Birger Endreseth

(øverste leder for forskning)

Enhet for metodestøtte og 
dataanalyse

(leder Kristian Hveem)

Helsedatasenter i Midt-Norge 
(leder Mattijs Elschot)

Prosjektstøtte
(leder Øyvind L. Mikkelsen)

Forskningssjef
Haakon Skogseth

Regional 
styringsgruppe

Totalt ca. 45 årsverk



NorCRIN-kontakt HUS
Marianne Flatebø

HUS



Forskningsstøtte Haukeland universitetssjukehus



Økonomi- og finansavdelinga: Økonomidirektør Kristin Pundsnes

Forskings- og utviklingsavdelinga: Fagdirektør Marta Ebbing

Personal- og organisasjonsavdelinga: Personal- og organisasjonsdirektør 

Lasse Hatletvedt

Kommunikasjonsavdelinga: Kommunikasjonsdirektør Erik Vigander

Haukeland universitetssjukehus

Administrerande direktør

Eivind Hansen

Oppdatert februar 2026

Drift-teknisk divisjon

Direktør

Morten Løkken Bendiksen

Divisjon psykisk helsevern

Direktør

Randi-Luise Møgster

Voss sjukehus

Direktør

Birger Norderud Lærum

Kirurgisk klinikk

Direktør

Christian Beisland

Barne- og ungdomsklinikken

Direktør 

Maria Vollsæter

Kvinneklinikken

Direktør

Lorentz E. Linde

Kirurgisk serviceklinikk

Direktør

Hanne Klausen

Kreftklinikken

Direktør

Oddbjørn Straume

Rus- og 

avhengighetsklinikken

Direktør

Christian Ohldieck

Hjarteklinikken

Direktør

Kjell Vikenes

Augeavdelinga 

Direktør

Kjetil Sævartveit

Radiologisk avdeling

Direktør

Ingfrid Helene S. Haldorsen

Nevroklinikken 

Direktør 

Torhild Næss Vedeler

Yrkesmedisinsk avdeling

Direktør 

Alf Henrik Andreassen

Hudavdelinga

Direktør 

Alf Henrik Andreassen

Lungeavdelinga

Direktør

Sverre Lehmann

Medisink klinikk 

Direktør 

Kahtan Al-Azawy

Revmatologisk avdeling

Direktør

Alf Henrik Andreassen

ReHabiliteringsklinikken

Direktør

Kjersti Agnete Erdal

Klinikk for hovud-hals

Direktør

Evelyn Neppelberg

Ortopedisk klinikk

Direktør

Kjell Matre

Mottaksklinikken

Direktør

Linn Dale Bergsma

Laboratorieklinikken

Konst. direktør

Linda Sleire

Viseadministrerande direktør  Clara Gram Gjesdal

Føretakssekretariatet: Seksjonsleiar Gunbjørg B. Smedsvig

Seksjon for samhandling: Seksjonsleiar Grete Lill Hjartnes

Neuro-SysMed 

Klinisk forskningspost for 

voksne

Klinisk forskningspost 

barn og unge (KFPB)

Biobank 

Haukeland



Regional 
forsknings-støtte 
kliniske studier 

Fagleder 
Anne Mathilde 

Kvamme
(19)

E-helse

Forskings- og utviklingsavdelinga
Fagdirektør Marta Ebbing

Fagsenter for 
medisinske 

kvalitets-registre 
i Helse Vest

Fagleder  
Kari Anne 

Guldbrandsøy
(14)

Regionalt 
forsknings-
samarbeid 

Fagleder
 Anne Marie Haga

(3)

Regionalt 
kompetanse-

miljø for metode-
vurderinger 

(RKMV)
(3)

Haukeland universitetssykehus
Administrerende direktør

Viseadministrerende direktører
Foretakssekretariat

Økonomi og 
finans

Personal og 
organisasjon

Kommuni-
kasjon

Kliniske enheter
Drift/teknisk Divisjon

Helsetjenesteutvikling Kompetanseutvikling PasienttryggleikForskning og innovasjon 
Avdelingssjef 
Vibeke Vold

Nasjonale 
oppgaver, 

nettverk og 
senter 

Fagleder  
Sølvi Lerfald 

(2)

• Monitorering (8)
• Datahåndtering (3)
• Statisikk (2)
• Adm. av kliniske studier i 

samarbeid med industri
• Rapportering av SUSAR
• Adm. og rådgiving til 

søknader gjennom CTIS
• Adm av tilganger til 

clinicaltrial.gov
• Koorinator NorTrials 

Hjernehelse
• NorCRIN sekretariat
• ECRIN korrespondent

• Registerforskning
E-protokoll, Personvern, 
Internkontroll
Kontrakter, finansiering, 
ForAN

Juridisk 
rådgivning 

forskning og 
innovasjon 

Fagleder 
Kristin Kjøde

(9)



NorCRIN-kontakt SUS
Karianne Enerstvedt Skogland

SUS



Forskningsstøtte 
Stavanger 

universitetssjukehus
Seksjonsleder Kristin Jonsdottir





Forskning, utdanning, innovasjon og beredskap

Vis. Adm. Elisabeth Farbu

Forskningsavdelingen

Forskningsdirektør Svein skeie

Seksjon for innovasjon 

Kenneth Austrått

Simuleringsavdelingen

Une Elisabeth Stømer

Seksjon beredskap

Geir Haakonsen

Utdanningsavdelingen

Anne Marie Joa



Forskningsavdelingen

Forskningsdirektør Svein 
Skeie 

Helsefag

Seksjonsleder Marte Tangerås 
Hansen 

EU/NFR Støtte

Forskningssjef Anne 
Hjelle

Klinisk forskningspost

Seksjonsleder Kristin 
Jonsdottir 

Seksjon prosjekter

Seksjonsleder Fredrik 
Feyling

Seksjon for biostatistikk

Seksjonsleder Ingvild 
Dalen

Forskningslab

Lableder Ingeborg Kvivik

Forskningsadministrasjon
• Personvern
• Internkontroll
• Avtaler og kontrakter
• Rapportering 
• Ekstern finansiering
• Kurs 
• ++

• Søknad ekstern 
finansiering

• Budsjettering
• Prosjektkoordinering 

Stipendiater og 
forskningspersonell 

• Statistikk
• eCRF

• Studiesykepleiere
• Biobankkoordinatorer
• Prosjektkoordinatorer
• Grants team
• Nortrails senteret

Regional funksjoner
• Avtaler oppdragsstudier
• Monitorering

Brukerbetaling 
• Prosjektadministativ støtte fra EU/NRF
• Overhead fra oppdragsstudier
• Brukerbetaling for eCRF/statistikk



NorCRIN-kontakt Ahus
Stine Lien Haugen

Ahus



Facilities Management 
divisjonen 
Tom Valen Pettersen 
direktør

Diagnostikk- og 
teknologidivisjonen
Janne Pedersen
direktør

Psykisk helsevern og 
rus divisjon
Øystein Kjos 
direktør

Medisinsk divisjon
Erik Borge Skei
direktør

Kvinneklinikken
Pernille Schjønsby   
direktør

Kirurgisk divisjon
Anne Karin Lindahl 
direktør

Stab

Forskning

Forskningsleder:
Anne Eskild

Føde og barsel

Gynekologi

Gyn- føde Kongsvinger

LIS

Kontor

Poliklinikk

Akuttmedisinsk avdeling

Hjertemedisinsk avdeling

Nevrologisk avdeling 

Lungemedisinsk avdeling

Nyremedisinsk avdeling

Infeksjonsmedisinsk 
avdeling 

Gastromedisinsk avdeling

Onkologisk avdeling

Hematologisk avdeling

Geriatrisk avdeling

Endokrinologisk avdeling

Medisinsk 
overvåkningsavdeling 

Medisinsk avdeling 
forskning 

Forskningsleder:
Per Selnes

Medisinsk sekretariat 

Medisinsk avdeling kontor 

Kliniske fellesfunksjoner 
avdeling 

Medisinsk avdeling 
Kongsvinger 

Barnehagene

Drift og vedlikehold

Eiendomsforvaltning og
-utvikling

Mat & Drikke 

Logistikk

Renholdsavdelingen

Sikkerhet og service

Utvikling og stab

Barne- og 
ungdomsklinikken 
Kirsten Haugland 
direktør

Stabsdivisjonen
Jørn A. Limi
Viseadmin. direktør

Medisin- og helsefagdivisjonen

Økonomidivisjonen

HR-divisjonen

Kommunikasjonsavdelingen

Forsknings- og 
innovasjonsdivisjonen

Sykehuskoordinator Kongsvinger

Universitetet i Oslo

Akuttpsykiatrisk avdeling

Alderspsykiatrisk avdeling

Barn og unges psykiske 
helsevern avdeling

DPS Nedre Romerike

DPS Øvre Romerike

DPS Groruddalen

DPS Follo

DPS Kongsvinger

Psykisk helsevern og rus 
avdeling FOU

Rus og avhengighet 
avdeling

Spesialpsykiatrisk avdeling

Voksenhabilitering 
avdeling

Forskning

Forskningsleder:
Ketil Hanssen - Bauer

Administrerende direktør
Øystein Mæland

Anestesi

Bryst- og 
endokrinkirurgisk 
avdeling

Dagkirurgisk avdeling

Forskningsavdeling

Forskningsleder:
Juha Tapio Silvola

Gastrokirurgisk avdeling

Kar/thorax avdeling

Kirurgisk avdeling 
Kongsvinger 

Kirurgisk avdeling 
Gardermoen

Palliativ avdeling

Sentraloperasjon
avdeling

Urologisk avdeling

Øre-nese-hals

Ortopedisk klinikk
Vegar Koch Lie
direktør

Forskning

Forskningsleder:
Per Henrik Randsborg

Kontortjenester

Leger

Pleie

Ortopedisk avdeling 
Kongsvinger

Stab 

Kontor 

Leger

Barn og ungdom

Nyfødt intensiv

Habilitering

Poliklinikk for barn og 
ungdom

Barn og unges psykiske 
helse

Forskning og utvikling

Forskningsleder: 
Vegard Bratholm Bruun   
Wyller

Bildediagnostisk avdeling

Immunologi og 
transfusjons- medisinsk 
avdeling

Informasjonssikkerhet

Medisinsk teknologi og e- 
helse avdeling

Mikrobiologi og 
smittevern avdeling

Patologiavdeling

Tverrfaglig 
laboratoriemedisin- og 
medisinsk biokjemi 
avdeling

Stab

Forskning og utvikling

Forskningsleder:
Jørn Sagen

Sist oppdatert 01.01.2026



Forsknings- og innovasjonsdivisjonen (FID) 

Forsknings- og innovasjonsdivisjonen (FID)

Direktør: Prof. Helge Røsjø

Avdeling for 
helsetjenesteforskning (HØKH)

Avdelingsleder: Prof. Hilde Lurås
Nestleder: Marijke Veenstra

Avdeling for forskningsstøtte

Avdelingsleder: Karin Vassbakk
Nestleder: Tone Eggen 

Akershus Clinical 
Research Center (ACR)

Avdelingsleder: Magnus Lyngbakken
Nestleder: Ane Stenset

Head and Neck Research Group

Leder: Prof. Michael Russell

Stab/Divisjonsovergripende 
oppgaver



Avdeling for forskningsstøtte

Avdeling for forskningsstøtte
Avdelingsleder: Karin Vassbakk

Nestleder: Tone Eggen

Seksjon for kliniske studier

Seksjonsleder: 
Mariann Glenna Davidsen

Seksjon for biobank og 
personvern

Seksjonsleder: Randi Kristoffersen

Seksjon for medisinsk 
bibliotek

Seksjonsleder: Tina Halkinrud

Seksjon for 
forskningsadministrasjon

Nestleder: Tone Eggen

Innovasjon
Strategi/utviklingsoppgaver/ 

lederstøtte

Spesialrådgiver: Lisbeth Johnsen



NorCRIN-kontakt OUS
Martha Colban

OUS



OUS, 17.03.2026



Forskningsstøtte

Klinisk forskningspost

for barn

Seksjon for utprøvende 

kreftbehandling

NorTRIALS senter for kreft

Oslo Myelomatosesenter

Seksjon for 

kliniske studier
Intervensjons-

senteret

FoU avd.

Endokrin, sykelig overvekt og forebygging (ESF)

Labanalyser i forskning

Klinisk forskningspost

Senter for 

kliniske studier

støttefunksjoner



VO Forskningsstøtte og CTU

Nils Bolstad
Leder VO forskningsstøtte

Forskningsleder OSS NorTRIALS Signe Ø Fretland

Ellen Johnsen

Komparativ
medisin

Henrik 
Rasmussen

3 seksjoner, 
RAD, UL, RH

Admin  
Forskerstøtt

e
Øyvind Grønlie Olsen

Seksjon for ekstern 
finansiering og 

rapportering (14)
Øyvind Grønlie 

Olsen

Seksjon for 
personvern 

(4) 
Tor Åsmund 
Martinsen

Clinical 
Trials UnitJon B 

Borgaard

Monitorering 
(12)

Ann-Hege 
Aas

Datahåndtering

(13)
Cecilie 
Moe

HØ, PK og 
PROM (7)

Cecilie Lennertzen

GCP/QMS/QA

Martha 
Colban 

Statistikk (4)
Inge C. Olsen

OCBE

Manuela Zucknick 

Epidemiologi 
(30)

Morten W 
Fagerland

Statistikk (12)
Ragnhild S. 

Falk

Registerstøtte og
forskningsapplikasjoner

Dominic Hoff

Registerstøtt
e
Dan 

Johansen

Nasj
service-

miljø

Øyvind 
Hesselberg5 statistikere fra 

OCBE støtter 

CTU

Kjersti Wamstad



NorCRIN prosjektmøte 22. oktober 2025



Kl. 14.30 – 14.50



AP13 PRAG 
Kristian Berge (Ahus)

Pragmatiske studier og registerbaserte 
kliniske studier



AP13 - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Institusjon Rolle Navn

Ahus Leder Kristian Berge

SUS Nestleder Aksel Paulsen

St. Olav Medlem Knut Hagen

UNN Medlem Stein Olav Skrøvseth (overtatt for Melinda Berg Roaldsen)

HUS Medlem Håvard Fjelltveit

OUS Medlem Naomi Azualy



AP13 – Formål og hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål:

• Legge grunnlaget for gjennomføring av pragmatiske studier i Norge, og klargjøre 
hvordan disse kan gjennomføres innenfor det juridiske rammeverket for bruk av 
data fra klinisk hverdag og sentrale registre.

Hovedoppgave:

• Bistå som en nasjonal ressursgruppe under støtte fra NorCRIN sentralt ved 
oppstart av pragmatiske studier.

• Følge opp regjeringens forslag til endringer i helseforskningsloven og formulere 
nasjonale anbefalinger i henhold til eventuelle endringer.

• Gi veiledning og rådgivning til partnere og andre sykehus som vil utvikle egne 
tjenester/enheter for pragmatiske og registerbaserte studier.



AP13 – Status prosjekter

Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
• Mandat for AP13 2026–2028 godkjent av styret okt. 2025, ferdigstilt jan. 2026
• Bistått Norsk Hjertesviktregister med studien SIRI-HF med planlegging av 

randomiseringsmodul i hjertesviktregisteret
• Startet arbeid med å kartlegge bruk av nasjonale medisinske kvalitetsregister 

i pragmatiske RRCT
Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
• Lage en oversikt over bruk av nasjonale medisinske kvalitetsregistre og 

metodene som er brukt. Skal publiseres på NorCRIN sine side til inspirasjon 
for forskere.



Bruk av nasjonale medisinske kvalitetsregister i pragmatiske RRCT

62
Registre totalt

6
Har gjennomført RRCT

46
Har ikkje gjennomført RRCT

10
Ikkje svara

Register Studie / kommentar Metode

Leddprotese
Pågåande RRCT: sement m/u antibiotika ved kneprotese. Randomisering i MRS 
(HEMIT).

Prospektiv RRCT

Organspesifikke
autoimmune 
sykdommer

CORTAD: open-label RRCT, nydiagnostisert primær binyrebarksvikt. Pågåande. Prospektiv RRCT

Korsbånd IMPROVE-ACL: ACL-rekonstruksjon vs. ikkje-operativ behandling. Avslutta. Prospektiv RRCT

Multippel
sklerose

Digital søvnbehandling ved MS. Invitasjon via Helsenorge; randomisering av 
forskargruppe.

Prospektiv RRCT
(hybrid)

Hjertesvikt SIRI-HF: data frå register, men randomisering skjer utanfor registerløysinga. Prospektiv RRCT

Nakke- og rygg HelseIArbeid-RCT: data delvis via NNRR, delvis eigen CRF. Hybrid CRF/register



AP3 MON
Tanja Igland (HUS), på vegne av AP-leder

Monitorering



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - Oversikt medlemmer 
pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar

Helen Heyerdahl OUS Leder

Cathinka Halle Julin OUS Erstatter Ingvild Storheil

Tanja Igland HUS Nestleder

Elisabeth de Cerf St. Olavs

Torbjørn Øvreness St. Olavs

Ann Helen Jakobsen UNN

Marja Helena Wanne Hoff AHUS (AHUS har observatørstatus)



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - Formål og 
hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål: 

Det overordnede målet for monitoreringsgruppen er å sikre at NorCRIN-nettverket 

leverer harmoniserte monitoreringstjenester av høy kvalitet. Monitorene tilknyttet 

nettverket skal være faglig oppdaterte og ha god kjennskap til gjeldende regelverk.

• Faglig oppdatering av monitorer innenfor relevante regelverk og retningslinjer. 

• Felles oppdaterte prosedyrer og maler, og felles harmonisert fortståelse av disse 

(legemiddelstudier, medisinsk utstyr, IVDR, andre ikke-legemiddelstudier).

• Gi nye monitorer tilbud om basis opplæring innenfor monitoreringsfaget.

Hovedoppgave: 

Skape fellesarenaer for opplæring og samhandling ved å avholde nasjonale møter 

stedlig og digitalt, samt ta ansvar for felles prosedyreverk og tolkning av dette.



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - oppfølging av oppgaver fra 
styret (jfr. Aksjonslisten)

Sak 04-25 og 09-25: 

- Vurdere å lage et kurs i monitorering til bruk i opplæring for personer i klinikken 
som ikke er en del av NorCRINs interne forskningsstøtteapparat.

 Tilsvar:

AP3 ser utfordringer her. Vi har utarbeidet et skriftlig tilsvar i AP3 som finjusteres og vil 
forankres i lokal ledelse før det deles med NorCRIN sekretariatet.  

- Fortsette arbeidet med å utvikle et CRA-kurs (Clinical Research Associate).

 Tilsvar: 

På høstmøte 2025 ble CRA og studiekoordinatorrollen samt Risk-Based Montioring 
presentert. Her ble der presentert hva rollen innebærer med en strukturert oversikt over 
definisjon, roller og ansvar tilknyttet CRA og studiekoordinatorrollen. Vi har 
presentasjonene og disse kan presenteres ved senere anledinger ved behov.



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
• Nasjonalt nettverksmøte i Bergen 8. - 9. desember, felles med AP8 datahåndtering.
• Kvartalsvise arbeidsgruppemøter 15. desember og 9. mars 

➢ Hva er AP/AG stolte av? ->skryteliste!☺
• Vi har et nettverk hvor det er lett å ta kontakt, be om hjelp og diskutere problemstillinger. 

Lav terskel for samarbeid. 
• Vi får arrangert gode og lærerike vår- og høstmøter med relevante faglige emner som blir 

diskutert. 
• Vi får implementert ny læring via oppdaterte SOPer/maler og praktiske arbeidsmetoder.

➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
• Nasjonalt nettverksmøte i Oslo 27. - 28. april m/DMP og REK-KULMU, fellesmøte med 

AP8 datahåndtering.
• NORM-møtet i Oslo 17. – 18. september, arrangeres av HUS og OUS i samarbeid. 



AP7 KFP
Kari Anne Seime (HUS)

Kliniske forskningsposter (KFP)



AG7 Kliniske forskningsposter- Oversikt medlemmer pr. 
1.4.2026

Navn Partner Kommentar 

Kari Anne Seime (Leder)

Nina L. Jebsen

HUS

Tormod Kyrre Guren OUS

Hasse K. Zare har gitt seg etter 

lang og tro tjeneste i gruppen.

Stina Kvalheim SUS

Malèn Othelie Nørby UNN

Vi takker Berit Gravrok for hennes 

innsats i gruppen.

Anders Waage St.Olavs 

Mohsan Ali Syed AHUS



AG7 Kliniske Forskningsposter – Formål og hovedoppgave 
(jfr. mandat)

Formål: Arbeide kontinuerlig for at kunnskap om legemiddelutprøving, 
særlig tidligfasestudier blir en integrert del av pasientbehandling i 
helseforetakene i Norge. 

• Fremme tverrfaglig samarbeid med andre faggrupper både internt ved sykehuset og 
med de andre partnere i NorCRIN

Hovedoppgave:Sikre at erfaringer, utfordringer, behov og perspektiver fra 
kliniske enheter integreres i NorCRINs arbeid.

• Ta opp relevante saker og samarbeide med andre AG/AP i NorCRIN ved behov



AG7 Kliniske Forskningsposter - Status

➢ Oppdatert WI First in Human Early Phase Clinical Trials
• gjennomgang i lys av ICG-GCP R3 
• fjernet anbefaling om Site Risk Evaluation Checklist da sykehusene har fått nye 

internkontrollrutiner som erstatter dette kravet
• endring av begreper

o byttet fra co-investigator til sub-investigator
o EPTCU Manager erstattet med EPTCU og Site study manager

➢ Forskningspostene, og spesielt tidligfaseenhetene i Norge har tett og godt 
samarbeid, som gjør at Norge blir et mer attraktivt land å gjennomføre kliniske 
studier i. 

➢ I pågående akkrediteringsprosesser for Comprehensive cancer Centre/Cancer 
Centre spiller tidligfaseenhetene/forskningspostene en sentral rolle, og kan dele 
erfaringer for å bidra til å styrke utviklingen innen utprøvende behandling. 



Klinisk 
forskningspost

Regionale 
forskergrupper og 

forskningsstøttenettverk

Nasjonale 
forskergrupper og 

forskningsstøttenettverk

Internasjonale 
forskergrupper 

sponsorer og nettverk

Klinikker og lokal klinisk 
og administrativ 
forskningsstøtte

Universitetssykehusene Regionale helseforetak

Klinisk forskningsposter opererer i tett samspill med lokale, regionale, nasjonale og internasjonale økosystem for 
kliniske utprøvinger i samarbeid med forskere, forskningsstøttenettverk og industri (legemidler og medisinsk teknologi)



AP8 DATA
Cecilie Moe (OUS)

Datahåndtering



AP08 - Oversikt medlemmer



AP08 - Status aktiviteter pr 1.04.2026 jfr. fremdriftsplan og evt. 
aksjonsliste (hva har skjedd siden forrige prosjektmøte?)

Aktivitet - milepæl Status Kommentar

Nasjonale møter avholdt i høst • Høstmøte AP3/AP8 i Bergen, 8 og 9 

des 2025

• Felles med den nasjonale monitorgruppen en 

dag. Samarbeid, opplæring, felles 

problemstillinger på tvers av regioner. 

Nasjonale møter

planlagt

• Vårmøte AP3/AP8 i Oslo 27-29. 

april 2026

• Møte med DMP/REK 27/4- avklaring av 

regulatoriske spørsmål/tolkning av regelverk.

• Felles med den nasjonale monitorgruppen en 

dag. Samarbeid, opplæring, felles 

problemstillinger på tvers av regioner 

Oppdatering av DM-SOPer Oppdatering av DM SOPer til 

metodebok.no

Arbeidet med revidering av SOPer og templater 

pågår

Hospitering Planlagt i uke 27 og 30 april Tre datahåndterere (to nyansatte) fra HUS og fra 

andre regioner om ønsket vil være med hos CTU 

DM seksjonen for opplæring og 

kompetanseutvikling

Workshops/ 

Kompetanseoverføring

Kontinuerlig



AP08 -   mandat

• Møteform og hyppighet

• Vi møtes siste fredag hver mnd digitalt, 8 ganger totalt per år.

• Ved deloppgaver møtes vi etter avtale

• Workshops etc. etter avtale for det nasjonale DM nettverket

• Vi bruker Datahåndtering (AP 8) | NorCRIN Nettverk | Microsoft Teams

for deling av referatet, filer og oppgaver innen AP8

• Vi bruker en egen DM chat for det nasjonale DM-nettverket for å stille spørsmål og 
diskutere fag



AP08 -  mandat



AP08 - Milepæler/leveranser – likt for alle år 2026 – 2028

• Levere kurs i datahåndtering for forskere, stedlig og digital

• Stedlige 2-dagers fellesmøter med AP3: Vårmøte m/DMP og REK i Oslo og 
høstmøte i annen region, invitere alle DM fra forskning støtteenhetene

• Oppdatering av NorCRIN SOPer og maler for DM når relevant

• Oppdatere oversikt over datafangstverktøy (DFV)

• Lenker til RECONNECT sine sider om systemer for digital datainnsamling og utvider med 
flere DFV og henvisninger til lokale CTU

• Digital datainnsamling

• Workshops og hospitering , digitalt/stedlig for alle DM fra forskning 
støtteenhetene

https://reconnect-nettverk.no/digital-verktoykasse/digital-datainnsamling
https://reconnect-nettverk.no/digital-verktoykasse/digital-datainnsamling


AP9 STAT
Martha Colban på vegne av AP-leder Inge Olsen (OUS)

Statistikk



AP 9 - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar (ev. endringer siden okt-25)

Erica Ponzi

OUS Leder (i permisjon)

Edvin Fuglebakk

HUS Nestleder

Inge Christoffer Olsen

OUS

Turid Follestad

St. Olav

Ingvild Dalen

SUS

Torbjørn Wisløff

AHUS

Marina Espinasse

UNN



AP 9 - Formål og hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål:

• Increase the understanding of statistics and its role in clinical trials

• Standardization of statistics with Standard Operating Procedures (SOPs) 
and templates

• Identification of competence and training requirements

• Development of statistical competences in different health regions

• Collaboration among statistics, data management and monitoring in 
pharmaceutical trials

• Course in statistical principles for randomized clinical trials



AP 9 – Status

➢Månedlige fagmøter
➢ Erica i mammapermisjon, så vi har litt utfordringer med å følge 

opp



AP10 SPL
Tanja Igland (HUS)

Nasjonalt kurs i studiesykepleie



Nasjonalt kurs i studiesykepleie (AP10) - Oversikt 
medlemmer pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar 

Tanja Igland HUS Leder arbeidsgruppe

Kirsti Sørås

Anita Holand

St.Olav Nestleder

Medlem

Aina Graver

Charlotte Bakken

OUS Medlem

Medlem

Stina Lien Haugen AHUS Medlem

Stina Kvalheim

Gunn Alice Vålskår

SUS Medlem

Medlem

Annika Gustafsson

Yvonne Lund

UNN Medlem

Medlem



Nasjonalt kurs i studiesykepleie (AP10) – Formål og 
hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål: 

Kompetanseheving for sykepleiere som ønsker å bidra til behandlings 
forskning. Dette gjøres gjennom et grunnleggende kurs for 
studiesykepleiere, som dekker et bredt spekter av oppgaver knyttet til rollen. 
Kurset har særlig fokus på praktisk utøvelse av studiesykepleie og er 
tilrettelagt for nye studiesykepleiere.

Hovedoppgave:

Bidra til kompetanseheving som ledd i målsetning om kvalitativ og kvantitativ 
økning i utprøvingsaktiviteter i tråd med nasjonal handlingsplan for kliniske 
studier.



Nasjonalt kurs i studiesykepleie (AP10) – oppfølging av oppgaver fra 
styret (jfr. Aksjonslisten) – 

Sak 19-25

1. Vurdere en praksis med en nedre deltakergrense, i samarbeid med 
sekretariatet (Q1 2026): Vurderes fortløpende, og med nedre grense på 30 
deltakere pr. kurs.

2. Utrede mulighet for å etablere et påfylls- eller videregående kurs, i samarbeid 
med sekretariatet (Q3 2026) Under utarbeidelse av et heldagskurs for nye og 
erfarne studiesykepleiere/koordinatorer i samarbeid med AP12. 

3. Vurdere å etablere regelmessig (månedlige?) nasjonale Teams- møter som kan 
fungere som et faglig nettverksforum for studiesykepleiere, i samarbeid med 
sekretariatet (Q2 2026) Er vurdert ikke behov for på nuværende tidspunkt. Der 
er lokale nettverksforum på noen sykehus, og et nasjonalt nettverksforum for 
studiesykepleie der arbeide med kreftstudier. 



Nasjonalt kurs i studiesykepleie (AP10) – Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober? 
•  Kurs i høst ble avholdt med 30 deltakere 
•  Vi avholder nå vårens kurs hvor der er 53 deltakere
➢ Hva er AP/AG stolte av? ->skryteliste!☺
•  Vedvarende høy interesse for kurset med gjennomgående gode 

evalueringer fra deltakerne
•  Totalt 590 deltakere siden oppstart våren 2022
•  Stabil arbeidsgruppe med kontinuerlig høyt engasjement
➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
•  Skal holde kurset lokalt på OUS som et 1.dagskurs, etter forespørsel fra 

en klinikk 



Til kl.16.00



AP11 INFRA
Jon Borgaard (OUS)

Infrastruktur klinisk forskningsstøtte



AP11 - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Institusjon Medlem Kommentar

UNN Malén Otelie Nørby, Seksjonsleder for Forskningsposten

StOlavs Øyvind Løveseter Mikkelsen, Seksjonsleder Seksjon for 
prosjektstøtte

HUS Shalina Alom, Monitor, Seksjon for forskning og innovasjon

SUS Kristin Jonsdottir, Seksjonsleder Forskningsposten, Forsknings-
avdelingen

Nestleder

AHUS Stine Lien Haugen, Koordinator, Klinisk forskningspoliklinikk

OUS Håvard O Skjerven, Overlege/forsker, Klin forskningspost barn
John-Anker Zwart, Forskningssjef, Nevroklinikken
Jon B Borgaard, Avd. leder CTU/Regional forskningsstøtte Leder



AP11 – Formål og hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål:

AP11s operative mål er å gi et nasjonalt løft til forskningsstøtte i HF/sykehus/klinikker på 
alle nivåer, så vel regionale som lokale enheter, slik at vi samlet øker kapasiteten til å 
gjennomføre kliniske studier.

Hovedoppgave:

Videreutvikle og implementere (anbefalingene), i samarbeid med andre arbeidspakker og 
relevante aktører.

Deloppgave:

Sørge for den årlige markeringen av Den internasjonale dagen for kliniske studier



AP11 – Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?

➢ Hva er AP/AG stolte av? ->skryteliste!☺

➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?



Status – saker som forberedes til RHFenes strategigruppe for forskning

Protokoll/forskningsutvalg etableres i alle klinikker/divisjoner. 
Utarbeide modellforslag (eksempler) til organisering/oppgaver 
for forskningsutvalg (#12)

forskningspost og FoU-enhet i hver klinikk (#21)

Styrke kompetansen for å bidra til å øke antall internrevisjoner 
på sykehusene.(#13)

Påvirke at nasjonal kapasitet for legemiddelproduksjon 
(tilpasning av studiemedisin) til blindede studier opprettholdes 
(#5)



Status – andre anbefalinger

Kurs – kompetanseplan klinikkledere

# 9 

Lederforum for kliniske studier

# 15

# 8



Markering av den internasjonale dagen for kliniske studier

• Vi løfter frem barn og sjeldne sykdommer

• NorCRIN og NorTrials samarbeider med

• NOPHO

• Barnekreftforeningen 

• NorPedMed

• Partnerskap for sjeldne sykdommer

• Nasjonalt senter for sjeldne diagnoser

• Nettseminar 19. mai, kl 12 - 15



AP12 IND
Ellen Johnsen (OUS)

Industrisamarbeid



AP12 Industrisamarbeid - Oversikt medlemmer pr. 1.4.2026

Navn​ HF​

Ellen Johnsen (leder) OUS

Ashwini Sethupathy (nestleder) Helse Bergen

Anne Hjelle SUS

Monika M. Sobota-Curylo Helse Fonna

Brynjar Mauseth UNN

Merethe Larsen UNN

Mette Kjær Finnmarkssykehuset

Solfrid Hovdal St. Olav

Magnhild Kristine Moan Helse Nord-Trøndelag

Marthe Delbekk Enger

Vara: Marit Holmefjord Pedersen

Ahus

Kirsten Thorin Hagene OUS

Sven Arne Sogn Sykehuset Østfold



AP12 Industrisamarbeid - Formål og hovedoppgave (jfr. 
mandat)

Formål:

NorCRIN AP12 vil arbeide for å bedre gjennomføringsevne og kunnskap om 
kliniske studier i samarbeid med industri, både bidrags- og oppdragsstudier. 
AP12 vil også ivareta samarbeidet mellom NorTrials og NorCRIN

Hovedoppgave:

Dele beste praksis blant partnerne/medlemmene og fange opp behov for 
nye prosedyrer, maler og kurs



AP12 Industrisamarbeid - Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
➢ Møter: Desember 2025 og februar 2026

➢ Hva er AP/AG stolte av? 
➢Medlemmer også fra ikke-universitetssykehus
➢Sørger for god kontakt med NorTrials
➢God stemning ☺

➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
➢ Heldagskurs for studiesykepleiere/koordinatorer i samarbeid med 

NorTrials (høst 2026) 
▪ Arb.gruppe: Signe, Tanja, Ellen



AP3 MON
Tanja Igland (HUS), på vegne av AP-leder

Monitorering



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - Oversikt medlemmer 
pr. 1.4.2026

Navn Partner Kommentar

Helen Heyerdahl OUS Leder

Cathinka Halle Julin OUS Erstatter Ingvild Storheil

Tanja Igland HUS Nestleder

Elisabeth de Cerf St. Olavs

Torbjørn Øvreness St. Olavs

Ann Helen Jakobsen UNN

Marja Helena Wanne Hoff AHUS (AHUS har observatørstatus)



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - Formål og 
hovedoppgave (jfr. mandat)

Formål: 

Det overordnede målet for monitoreringsgruppen er å sikre at NorCRIN-nettverket 

leverer harmoniserte monitoreringstjenester av høy kvalitet. Monitorene tilknyttet 

nettverket skal være faglig oppdaterte og ha god kjennskap til gjeldende regelverk.

• Faglig oppdatering av monitorer innenfor relevante regelverk og retningslinjer. 

• Felles oppdaterte prosedyrer og maler, og felles harmonisert fortståelse av disse 

(legemiddelstudier, medisinsk utstyr, IVDR, andre ikke-legemiddelstudier).

• Gi nye monitorer tilbud om basis opplæring innenfor monitoreringsfaget.

Hovedoppgave: 

Skape fellesarenaer for opplæring og samhandling ved å avholde nasjonale møter 

stedlig og digitalt, samt ta ansvar for felles prosedyreverk og tolkning av dette.



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - oppfølging av oppgaver fra 
styret (jfr. Aksjonslisten)

Sak 04-25 og 09-25: 

- Vurdere å lage et kurs i monitorering til bruk i opplæring for personer i klinikken 
som ikke er en del av NorCRINs interne forskningsstøtteapparat.

 Tilsvar:

AP3 ser utfordringer her. Vi har utarbeidet et skriftlig tilsvar i AP3 som finjusteres og vil 
forankres i lokal ledelse før det deles med NorCRIN sekretariatet.  

- Fortsette arbeidet med å utvikle et CRA-kurs (Clinical Research Associate).

 Tilsvar: 

På høstmøte 2025 ble CRA og studiekoordinatorrollen samt Risk-Based Montioring 
presentert. Her ble der presentert hva rollen innebærer med en strukturert oversikt over 
definisjon, roller og ansvar tilknyttet CRA og studiekoordinatorrollen. Vi har 
presentasjonene og disse kan presenteres ved senere anledinger ved behov.



Nasjonal monitoreringsgruppe (AP3) - Status

➢ Hva har skjedd siden prosjektmøtet i oktober?
• Nasjonalt nettverksmøte i Bergen 8. - 9. desember, felles med AP8 datahåndtering.
• Kvartalsvise arbeidsgruppemøter 15. desember og 9. mars 

➢ Hva er AP/AG stolte av? ->skryteliste!☺
• Vi har et nettverk hvor det er lett å ta kontakt, be om hjelp og diskutere problemstillinger. 

Lav terskel for samarbeid. 
• Vi får arrangert gode og lærerike vår- og høstmøter med relevante faglige emner som blir 

diskutert. 
• Vi får implementert ny læring via oppdaterte SOPer/maler og praktiske arbeidsmetoder.

➢ Har AP/AG noe spennende på trappene de kommende månedene?
• Nasjonalt nettverksmøte i Oslo 27. - 28. april m/DMP og REK-KULMU, fellesmøte med 

AP8 datahåndtering.
• NORM-møtet i Oslo 17. – 18. september, arrangeres av HUS og OUS i samarbeid. 



AP14 BRUKER
Mariann Sundstrøm (UNN)

Brukermedvirkning i forskning



AP14 - Oversikt medlemmer pr.01.04.2026

Arbeidsgruppen AP 14 2026
• St.Olav: Einar Vedul-Kjelsås (fra 07.23) 
• A-HUS: Stine Lien Haugen (fra 09.23) 
• SUS: Martha Therese Gjestsen (fra 04.23) 
• OUS: Ingrid F Bånerud (fra 05.23) 
• HUS: Laila Yvonne Nordvoll (nestleder)
• UNN: Nikolai R Haugen (erfaringskonsulent) og    

  Mariann Sundström (leder)

• BRUKERMEDVIRKERE: Nina Adolfsen og Ida E Nordvik

• Deltagelse i møter og bidrag fra NorCRIN sekretariat v/Marianne Saugestad og Dan 
Fosse. 

• Ingen endringer siden sist. 



AP 14 – Brukermedvirkning i kliniske studier

Formål: 

Forbedre kvaliteten på brukermedvirkning i kliniske studier som et viktig 
bidrag i arbeidet med å øke antall og relevansen på kliniske studier

Hovedoppgave: Støtte forskere i deres arbeid med å inkludere 
brukermedvirkere i sine forskningsprosjekter. 

Delformål

• Synlighet og formidling

• Tilgjengelighet og samarbeid med forskere, brukere, organisasjoner og 
interessenter

• Fortsatt utvikling av infrastruktur for brukermedvirkning i forskning

• Bidra med utvikling av læringsressurser og verktøy for forskere



AP 14 – Status

➢ Siden sist: 
➢ Månedlige møter i arbeidsgruppen.
➢ Kurs: Brukermedvirkning i forskning / Bergen. Bidrag i prosjektgruppe for kursets videre framtid. Arbeidet fortsetter i 2026. 
➢ Webinar: 21.11.Samarbeidspart: Kreftforeningen. 
➢ Workshop arbeidsgruppen: 23.10 Oslo. Tema: innhold nettsider, revisjon av verktøy og mandat, samt drift av nettverk for 

kompetanseenheter. 
➢ Bidratt i rekruttering av arbeidsgruppe for revisjon av Nasjonal veileder. 2 av arbeidsgruppens medlemmer er deltagere i  

den nasjonale prosjektgruppen: Yvonne Nordvoll -Helse Bergen  og Ingrid Fjellheim Bånerud –OUS.    
➢ Lokalt : Arrangement av dagskurs i brukermedvirkning i forskning for brukere og forskere i regi av Skjelettnett FORMI OUS 

27.11 25 Tromsø . Samarbeidsparter: Stiftelsen DAM, Ryggforeningen i Norge, Skjelettnett FORMI OUS, Universitetet i 
Tromsø helsefakultetet, NorCRIN AP 14 / UNN.

➢ Videre arbeid i 2026: 
➢ Synlighet og formidling; Delta og bidra med faglige innlegg og presentasjon av NorCRIN AP 14 på ulike arenaer. 
➢ Løpende dialog i gruppen og opp mot administrerende enhet/NorCRIN om gruppens mandat og prioriteringer i porteføljen 

av oppgaver. 
➢ Vi vil arbeide for å aktivere nettverket for kompetanseenheter innen brukermedvirkning i forskning . Gjennom nettverket og 

nettsiden vår vil vi bidra til gjensidig deling og spredning av kunnskap om og kultur for  brukermedvirkning i forskning. Vi vil 
også ta i bruk nettverkets ressurser for å rekruttere nye deltakere og bidragsytere. Dette vil vi gjøre ved blant annet å 
arrangere årlig symposium og webinarer . 



Dette setter vi pris på: 

• AP 14 setter stor pris på interessen for nettverket vårt, samarbeidet med 
eksterne, og at arbeidsgruppen fungerer bra. 

• Det er en takknemlig jobb å sette brukermedvirkning på agendaen når de 
enkelte forskerne ser nytten av å inkludere brukermedvirkere og 
pasientorganisasjonene, og at forskningsfeltet så tydelig uttrykker behov for 
videre satsing på dette feltet. 

• Vi takker OUS for gjestfriheten ved å huse oss i både workshops og 
symposium

• Miljøer ved Helse Bergen og UiB fortjener en honnør for utrettelig arbeid med 
arrangement av 3-dagers kurs for stipendiater og brukermedvirkere, og 
fortsatt innsats for å bevare dette som et årlig kurs på universitetsnivå. 



Takk for denne gang!

Neste NorCRIN Nettverksmøte:

14. oktober (Teams)

For Ledergruppen: 
Husk middag kl. 18 og Ledergruppemøte i morgen kl. 08.30
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