Presentasjoner og referat/ kommentarer
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® Universitetssykehuset Nord-Norge

@ St. Olavs Hospital

© Akershus universitetssykehus
® Oslo universitetssykehus

@ Stavanger universitetssjukehus

@ Haukeland universitetssjukehus

"'(NOFCRlN - sekretariat

Velkommen!
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Agenda 23.04.2024

09.30:09.40 Velkommen v/ Nina L. Jebsen
09.40:09.45 Litt om Ahus v/Torbjgrn Omiland
09.4509.55 Status gkonomi v/Tonje Hellesund
09.5510.55 Status arbeidspakker v/Afedere

20 minKAFFEPAUSE

11.1512.25 Forts. status arbeidspakker v/iAkedere
50 min LUNSJ

13.1513.55 Nasjonalt og internasjonalt samarbeid
Arbeidsgrinternasjonal kontakt v/Nina L. Jebsen
CRIGH v/i@yvind Melien
NorPedMed v/Camilla Tandel
ECRIN v/Sigrun Hjelle

20 min KAFFEPAUSE

14.1514.45 NorCRIN fokusomrader
Ny plattform for web pa FNSP v/Dan Fosse

Samordning forskningsrutiner v/ Bente Vangen
PAFYLL KAFFE
15.0015.35 Relevant standardisering innenfor

medisinsk utstyr ogHelse
NorTrials Medisinsk utstyr, v/Jan Guni@kogas
Standard Norge AS v/ Helena Brunskog

15.3515.55 Diskusjon: Hva har NorCRIN og
Standard Norge til felles?

15.5516.00 Avslutning v/ Nina L. Jebsen
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Minner om:
Ulovlig bruk av opphavsreteskyttet

fotografi, tekst eller bilde etc.
Manglende avtale med riktig rettighetshave
= brudd pa opphavsretten.




NorCRIN 3

NORCRIN 3

2026

2027

2028

(WP 3.1 - MANAGEMENT
01 - PrugentBowed Mestings
D7 - Kiatarman! sLatus regorts
D3 . Avvnial reports
D4 - WP/ WG meetings
0% - Bwenrral et meetings
D6 - Wb & newsetton
D7 . Satainabiity plan
WP 1.2..50Ps
D1 - Progect Meetings
02 - Revised SO
D) New SO%s MO studes
D& - 508 sunt
DS - Aligning new SO0
D6 - SOPs revisions

| O7 - Sustainabiity pian
WP 1.3 - MONITORING
01 Progect Mestings
0201 - Regort comgetence
DA D7 - CRA cortific atom
08 - Monfor sreetings
D3 D11 Ksk based moantaring
D12 Sustamatility glan
WP ia-pPl
01 - Progect Meetings
D7 - NorCon wetinite
D3 - Training courne
D4 - Cowrse on web
0% - Ohildren’s e Netwoos
D0 - Suntamabiity phan
WP 1.5 - NorPAN
D1 - Progect Mestings
D7 - Wl combent
D3 - Dygenence reports
D4 NorPAN SOy
0% - Training roure
D6 - rfernationad netwerd
D7 - Saataieabiity pan
WP 16 - ECONOMICS
D1 - Progect Meetings
02,04, 06 - idormation package
DA DS, D7 - Weh dewrinprent
OF - rodociony cowrye
00 . S0P & proteced
Of - Saatainahiity plan

WP 1.7 - ECOSYSTEM
01 Progect Meetings

D7 Natwond WG/ mewtingy
00 Plan krowiedge Wawing
D4 - Maggang regant

005, DA - Reguirements

D6 D7 - Traming / evaluaton
D9 Sustainabiity plan
WP 1.8 - FUNDING

D1 - Progect Meetings

07 - Sponmver toolios

03 - Tradning materisl

D4 Natoodd Network

D% - SOF extema funding

D6 Sustamatibaty plan
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Figure 4. Timing and interrelation of work packages (WPs) and their components deliverables (D)

Red diamond = D, red out-outlined diamond = sub-deliverables, blue and yellow circles = joint meetings




Hege M Kornberg Christensen
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AP1 LED
Tonje Hellesund, prosjektgkonom (HUS)

Status gkonomi pr 31.12.2023
Budsjett 2024
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Status regnskap NorCRIN 2 pr 31.12.2023

A Rapporteringsperiode til NFR 1.1.2023 til 31.12.2023

A Ubrukte midler fra NFR pa kr. 0,8 mill

Totalt for alle partnere

Regnskap

Budsjett 1.1.23 -

1.1.23-31.12.2331.12.23

Avvik

1.1. Personell - og indirekte kostnader 87 949 82 751 5197
1.2. Direkte kostnader til utstyr - - -
1.3. Andre kostnader 1809 6 362 -4 553
Totale kostnader 89 758 89113 644
Finansieringsplan

2.1. Egenfinansiering 62 609 64 073 -1 464
2.2. Internasjonale midler - 1480 -1 480
2.3. Off. finansiering - 4540 -4 540
2.4. Privat finansiering 16 627} 7 694 8933
2.5. Forskningsradet 10 522 11 326 -804
Total finansiering 89 758 89 113 645

3.1. Instituttsektor 89 758 89 113 645
3.2. UoH-sektor - -
3.3. Utlandet - - -
Sum kostnader fordelt pa kostnadssted 89 758 89 113 645

Oversikt over NFR-midler 2023:
[Awik arbeidspakker 1.1.23- 311223 [Regnskap _[Budsjett _[Awik |

AP 1 Koordinering og ledelse 7 269 7894 -625
AP 2 Prosedyrer (SOP'er) 325 324 1
AP 8 Datahandtering 234 256 -22
Ap 9 Statistikk 250 256 -6
AP 10 Nasjonalt kurs i studiesykepleie 220 256 -36
AP 11 Organisatoriske enheter til stgtte for

kliniske studier 256 256 0
AP 12 Samarbeid med industri 1512 1512 0
AP 13 Pragmatiske og registrerbaserte studier 216 296 -80
AP 14 Brukermedvirkning 239 276 -37
Sum 10 523 11 326 -804
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Budsjett 2024 NorCRIN 2

Budsjett ar5 2024

Arbeidspakker

Tverrsum

i 1000 kr HUS SUS ous AHUS UNN STO SUM Arbeidspakke
WP 1 Management and coordination of NorCRIN
50 % lokal koordinator 551 551 551 551 551 551 3306
20 % leder styre 220 220
100 % nettverkskoordinator 1102 1102
100 % Ecrin korrenspodent 1102 1102
40 % prosjektleder 441 441
10 % hjemmeside 110 110
10 % - koordinering av nasjonale og intern. Forskningsinfrastruktur 110 110
10 % Pkonom 110 110
10% leder nasjonal jusgruppe 110 110
10% SUSAR-arbeid -
Andre kostnader 1346 1346
Ecrin Fee - - 7
WP 2 Standard Operating Procedures for clinical trialsStandard Operating Procedures for clinical trial
20 % leder arbeidspakke 220 220
10 % nestleder arbeidspakke 110| 110
Utviklingskostnader - -
WP 8 Data management
20 % leder arbeidspakke 220 220
Utviklingskostnader 40 40
WP 9 Statistics and advanced methods in clinical trials
20 % leder arbeidspakke 220 220
Utviklingskostnader 40 40 260
WP 10 Nasjonalt kurs i studiesykepleie
10% leder arbeidspakke -
10% kurskoordinator 110, 110
Utviklingskostnader - 110|
WP 11 Organizational units for the conduct of clinical trials
20 % leder arbeidspakke 220 220
Oppleering og kurs 40 40
WP 12 Strategies for facilitating collaborative clinical trials/ Streamlining and facilitating academia- industry collaboration
20 % prosjektstilling 220 220 220 220 220 220 1322
20 % leder arbeidspakke 220 220

- 1
WP 13 Registry based randomized clinical trials (RRTC)
20 % leder arbeidspakke 220 220
Utviklingskostnader 80 80 301
WP 14 Patient and public involvement (PPI) in clinical research
20 % leder arbeidspakke 22( 220
Utviklingskostnader 40,4 40 261
sum 5534 992 1883 1072 1032 771 11 285 11 284

Budsjett for 2024il@budsjett som ble
godkjent pa styremgteni®2023. |
tillegg er overfarte ubrukte midler pr.
31.12.23 inkludert.

Endringer fra budsjett 2023

A AP1: 10%tilling tBUSARarbeid for
OUS og HUS er ikke viderefinansier
2024

A AP10: 10%tilling til leder av
arbeidspakke blir ikke viderefart
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Forslag til disponering av ubrukte midler

A Disponering av ubrukte midler skal behandles i styremate i morgen

A Et av forslagene er & bruke deler av midlene til kompetansehevende tiltak i
arbeidspakkene/arbeidsgruppene
A Dette er midler som en kan sgke til sekretariatet om a f& bruke
A Apent for alle arbeidspakkene/arbeidsgruppene & sgke om midler
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Status arbeidspakker i utvikling NorCRIN2 v/AP-ledere
a 10 min inkl. spagrsmal

AP1 LED Marianne Saugestad, nettverkskoordinator
AP2 SOP Bente Vangen, HUS

AP8 DATA Cecilie Moe, OUS

AP9 STAT Marianne Saugestad, HUS

AP11 INFRA Jon Borgaard, OUS

AP12 IND Ellen Johnsen, OUS
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AP1 LED
Marianne Saugestad, nettverkskoordinator (HUS)

Ledelse og koordinering
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Konsortieavtalen T grunnprinsipper for nettverket

NorCRIN skal

Bidra til a utvikle, vedlikeholde og koordinere tilbud i en baerekraftig infrastruktur for klinisk forskning
| Norge, gjerne flerregional, samt norsk deltakelse i nordisk og europeisk samarbeid om kliniske
studier.

Foresla og utfere tiltak som forbedrer, effektiviserer og harmoniserer grunnlaget for god klinisk
forskning i Norge.

Identifisere og felge opp muligheter for klinisk forskning som felge av ECRIN-samarbeidets
strategiske posisjon, og arbeide for a ivareta Norges posisjon i europeisk klinisk forskning.

Vurdere pa hvilke omrader partnerne i nettverket bar iverksette felles tiltak, og eventuell etablering
av arbeidsgrupper bestaende av representanter fra Konsortiedeltakeme for videre arbeid med
utredning.

Samarbeide med aktuelle departement, universitet, hegskoler, direktorat, Forskningsradet,
helsenzeringen og andre relevante aktarer for a understette overnevnte oppgaver.
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Konsortieavtalen T grunnprinsipper for nettverket

NorCRIN har som hovedmal

e abidra til a styrke, forenkle og profesjonalisere samarbeidet mellom relevante aktarer innen all klinisk
forskning i Norge.

e aveere en samarbeidspartner i det europeiske forskningsnettverket for klinisk forskning, ECRIN.

NorCRIN har felgende sekundzere mal:

e legge fil rette for synergi mellom Kkliniske- og translasjonsforskningsmiljeer knyttet il
universitetssykehusene, kliniske forskningssentre, kliniske studieenheter og relevant industri.

e Stimulere til og koordinere utvikling av profesjonell ledelse av kliniske forskningsprosjekter,
oppfelging av myndighetskrav og synliggjering av prinsipper knyttet til "beste praksis”.

o Efablere skreddersydde konsept for aktuelle kategorier klinisk forskning. Dette inkluderer blant annet
stotteverkiey for Good Clinical Practice (GCP), Good Manufacturing Practice (GMP), overvaking av
studier, internkontroll og utarbeidelse og implementering av Standard Operasjonelle Prosedyrer

(SOP).
e Koordinere en bzerekraftig infrastruktur for gjennomfaring av etisk forsvarlig klinisk forskning

Y NorCRIN



NorCRINsekretariatet ved Haukeland universitetssjukehus

Nettverkskoordinator ~ Prosjektleder EuCdECRIMoord. Vit. ECRIMontakt  Webredaktar Web/sgknader Jurist Controller
Marianne Saugestad ~ Nina L. Jebsen Sigrun Hjelle Camilla Tendel Dan Fosse Samantha Scarlett ~ Kristin Kjgde Tonje Hellesund



NorCRIN1 og NorCRIN2

AP | 2015-2020 | 2020-2025 | 2025-2030 | Arbeidspakke

3 Standardisere og harmonisere monitorering i Norge

4 -=AP12 Etablere samarbeid med forskere og indust
NorCRIN1 |5 ->AP8 eCRF

3] -=AP2 SOP for ikke-farmakologiske intervensjonsstudier

7 2017 -= Kartlegge tidligfaseenheter i Norge

10 | 2018 -= Nasjonalt kurs i studiesykepleie

1 Ledelse og koordinering, inkl. jusgruppe, GCP-gruppe og
NorCRIN1 arbeidsgruppe for internasjonalt samarbeid

+ 2 Prosedyrer for alle typer intervensjonsstudier (SOP er)

NorCRIN2 |8 2018 -> Datahandtering

9 2019 -> Statistikk

Organisatoriske enheter til stgtte for kliniske enheter

NorCRIN2 |12

Samarbeid med industri

Pragmatiske studier og registerbaserte kliniske studier

14

Brukermedvirkning

Finansiert fra NFR

| drift (egenfinansiert)
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Kontaktpersoner hos NorCRIN partnere 2024

Lokal NorCRIN-kontakt

Universitetssykehuset i Nord-Norge
St.Olavs Hospital

Haukeland universitetssjukehus
Stavanger universitetssjukehus
Akershus universitetssykehus

Oslo universitetssykehus

Berit Gravok
Bjarte Bergstrgm
Rebecca Kongsvik
Kristin Jonsdottir
Stine Lien Haugen

Marta Colban

berit.gravok@UNN.no
bjarte.aune.bergstrom@stolav.no
rebecca.kongsvik@helse-bergen.no
kliniske studier@sus.no
norcrin@ahus.no

marcol@ous-hf.no
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AP-ledere NorCRINZ2 2020-2025

Navn pa AP Ansvarlig Leder/nestleder
partner

AP1 LED Ledelse og koordinering Marianne Saugestad
AP2 SOP Prosedyrer for alle typer HUS Bente Vangen
intervensjonsstudier (SOPer) Martha Colban (OUS)
AP8 DATA Datahandtering OouSs Cecilie Moe
Caroline Wiik (St.Olav)
AP9 STAT Statistikk Oous Erica Ponzi perm, NK koordinerer
NN
AP11 INFRA Organisatoriske enheter til stgtte ~ OUS Jon Borgaard
for kliniske studier Kristin Jonsdottir (SUS)
AP12 IND Samarbeid med industri ous Ellen Johnsen
Ashwini Sethupathy (HUS)
AP13 PRAG Pragmatiske studier Ahus Kristian Berge
Aksel Paulsen (SUS)
AP14 BRUKER Brukermedvirkning UNN Mariann Sundstrgm

Yvonne Nordvoll (HUS)



AP-ledere NorCRIN1 | drift 2020-2025

Navn pa AP Ansvarlig | Leder/nestleder
partner

GCP-gruppe (deloppgave) St.Olav  AnjaBye
AP1  Jusgruppe (deloppgave) HUS Kristin E. Kjade
AP3  Monitorering OuUsS Helen Heyerdal
Tanja Igland (HUS)
AP7 Kartlegging av tidligfaseenheter OusS Hasse Zare

Thomas Kadar

AP10 Nasjonalt kurs for studiesykepleiere HUS Tanja Igland
Kirsti Sgras (St.Olav)
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NorCRIN styret
pr.1.4.24

NorCRIN Fagrad:

Tove Klaebo Nilsen (leder) 1 Helse Nord
Lars Eikvar i Helse Sgr-@st

Eli Renate Griner i Helse Vest

Siv Mgrkved 1 Helse Midt

I R

OuUS
Oslo
universitetssykehus

Ahus
Akershus
universitetssykehus

SUS
Stavanger
universitetssjukehus

HUS
Haukeland
universitetssjukehus

St.Olav
St.Olavs Hospital

UNN
Universitetssykehuset
Nord-Norge

Helse Vest
NorCRIN Brukerrad

Kristin Bjordal
Herald Reiersen
John-Anker Zwart

Torbjgrn Omland
Randi Kristoffersen
Lisbeth Johnsen

Svein Skeie
Bjagrnar Gilje
Kristin Jonsdottir

Camilla Tgndel
Anne M Kvamme
Vibeke Vold

Hakon R Skogseth
Solveig Kvam
Bjarte A Bergstrgm

Tove Skjelbakken
Melinda B Roaldsen
Ingvild Pettersen

Hege K. Christensen
Rita Halvorsen

Styremedlem, medlem | AU
Styremedlem
Vara

Styremedlem
Styremedlem
Vara

Styreleder, medlem i AU
Styremedlem
Vara

Styremedlem
Styremedlem
Vara

Styremedlem
Styremedlem
Vara

Nestleder, medlem i AU
Styremedlem
Vara

Brukerrepresentanter
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AP1 LED 1 status fremdrift Q1-2024

Mgter og representasjon Fortlgpende
Videreutvikle nettsider, arshjul, maler Fortlgpende  Se eksempler web
Statte til arbeid i arbeidspakker Fortlgpende NK deltar pa AP-mgter i husk a invitere med!

Felles forum for AP-ledere
Etablert som faste mgter 2 ganger arlig (juni

Felles forum for NorCRIN-kontakter og desember)

NorCRIN Nyhetsbrev Fortlgpende Ca hver 6.-8. uke, vi kan bli bedre!
Husk & sende oss saker (gjerne med bilder)
NorCRIN Brukerrad Etablert Jevnlig kontakt og mater
Videre finansiering Avventer ?27?7?
Brukerundersgkelse og Brukermgte 2025 Gjennomfgart januar 2023
(annethvert ar)
Arsrapport for 2023 Ferdig Rapportert til NFR i januar. Nylig publisert!
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HUSK — forberedelse
til rapportering!

Brukermgte
(2024-2026)

Prosjekt- og
styremgte
hgst

Arsrapportering

NorCRIN
Arshjul

Partner ->sekretariat: frist 1/2
Sekretariat -> NFR: frist 1/3

Fakturering (foregaende ar)
Partner ->sekretariat: frist 12/1
Sekretariat ->NFR: frist 20/2

Prosjekt- og
styremgte
var

Fakturering (jan-mai
Partner ->sekretariat : frist 15/5
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Kommentarer | mgtet vedr. AP1

A1 perioden etter 5 + 5 ar finansiering (hhv. fra NFR og egenfinansiering) forventes det videre
aktivitet inkorporert i vanlig drift hos de seks partnertiNgrCRIN stopper ikke opp

A Nar forventes svar pa sgknad om NorCRIN3 fra NFR?
A Oppdatert svar 24/3september 2024

A Huvis vi far finansiering, gar man i gang med enkelte arbeidspakker allerede januar 2025?
A Jal
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AP2 SOP
Bente Vangen (HUS)

Prosedyrer for alle typer intervensjonsstudier
(SOP) Inkl. eudravigilance
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AP 2 /Haukeland universitetssjukehus
Formal: SOPer / regelverk

Bente Vangen T HUS, leder
Martha Colban 1 OUS, nestleder
Anne Mathilde Kvamme i HUS
Sara Edvardsen i St. Olav
Elisabeth de Cerfi St. Olav
Marie Skovli Petterseni AHUS
Elin Hansseni UNN

Brynjar Mauseth - UNN

Gunn Alice Brekk Valskari SUS

NorCRIN sekretariatet
Martin Berg - sykehusapotekene
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Status fremdrift pr 9.april 2024
AP 2 [Haukeland universitetssjukehus

Formal: SOPer / regelverk

Aktivitet i milepee

CT

SLV Y DMP Ferdigstilt A Alle CT dokumenter (SOPer, WIs og vedlegg)
gjennomgatt og oppdatert

WI 1.05 Ferdigstilt A Overfart fra LM, lagt til vedlegg for Pl/site risiko

Firstin Human and Early Phase  y1 .0 vurdering far initiering

Clinical Trials

CT 2.08 SOP Ferdigstilt v A Oppdatering SOP med reviderte regler for publisering i

Application, Approval process 1.7, 1.8 og CTIS, LAF varighet, handtering av RFler

and start-up 1.9 A Vedlegg; oppdatert coverletter og templat for «financial
arrangements»

CT 2.09 SOP Ferdigstilt v A Oppdatert med detaljer om arkivering av dokumenter

Study files 1.1 fra CTIS sgknad og godkjenning y
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Status fremdrift pr 9.april 2024 1 forts.

CT 3.04 SOP Ferdigstilt v 1.4 A Oppdatering SOP CT 3.04 av formattering
Safety Reporting og mindre spraklige endringer

A Oppdatering SOP CT 2.15 om start for
CT 2.15 SOP Ferdigstilt v 1.1 arsrapportinger og IMP safety informasjon,

Safety Planning risikotilpasset safety rapportering,

A Vedlegg; oppdatert «Safety reporting
specifics form»

CT2.14 Ferdigstilt v 1.1 A Oppdatering SOP og avtalemal for bruk til
Agreement Transfer of Clinical satellittsentre

Trial Tasks

CT 3.05 SOP Ferdigstilt A Oppdatering SOP om krav til merking av
MODIFICATIONS AFTER IMP

TRIAL START

A Coverletter oppdatert
A Nytt vedlegg;farste SM etter CTIS
transisjon

CTWI 2.16 Ferdigstilt v 1.1 Oppdatering, spraklige justeringer

WI International trials

P NOrCIKIN



Status fremdrift pr 9.april 2024 1 forts.

EV

Eudravigilance Beredskap Rapportering, samarbeid og back-up fungerer bra.
Inkluderer bade SUSAR og XEVMPD

LM

LM SOPer Ajour Blir i utgangspunktet kun oppdatert ved lovendring,

(gammelt regelverk) unntatt for W1 3.06 for CTIS-transisjonsstudier

LM 3.06 WI Ferdigstilt versjon 1.5-1.9 A Oppdatert informasjon om Non-subst.am. far

Working instruction Transition transisjon, og reviderte regler for publisering i

from current legislation til Reg CTIS

536 2014 A Vedlegg; oppdatert templat for «financial

arrangements», nytt templat for dokumenter
som ikke lengre skal publiseres
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Status fremdrift pr 9.april 2024 1 forts.

Aktivitet T milepeel

MD
MD SOP

MD 1.02 SOP
Legislation and guidelines

MD 1.01 SOP
Definitions

Diverse

Behov for nye SOPer?

Kvartalsvise mgter gjennomfgrt
og planlagt videre i 2024

INTERNKONTROLL
FORSKNINGSRUTINER

Pabegynt
Ferdigstilt

Ferdigstilt

Gjennomfart

Oppdateres fra St Olav

Oversikt over gjeldende regelverk for studier pa medisinsk
utstyr

Oppdatert liste

Bedt om tilbakemelding om det er behov for nye SOPer og
tilbudt hjelp til utarbeidelse.

AP14 Brukermedvirkning har tatt kontakt og samarbeid er
pabegynt

Diskusjon og fordeling av oppgaver

Separat presentasjon
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NorCRIN Brukerrad

«NorCRIN Brukerrad foreslar at alle ledere fra de ulike arbeidspakkene kan se pa hvordan
de har bidratt til a gke det overordnede malet om flere kliniske studier.»

Ved a tilgjengeliggjere nasjonale prosedyrer for kliniske studier og ha

templater med gode instruksjoner som vedlegg senker AP2 terskelen for a
gjennomfgre kliniske studier i Norge.

Fra protokollskriving, sgknadsprosesser, gjiennomfgring og avslutdeng _
samme malene brukes I hele landet, og gjar samarbeid enklere mellom ulike
helseforetak og; ikke minst, hgyner kvaliteten pa studiene.

Uten disse hjelpemidlene hadde hver sponsor og forskerne selv matte finne
ut av kompliserte regelverk og utarbeide egne dokumenter. Dette ville gitt

brukerne av NorCRIN en betydelig gkt arbeidsmengde og veert vanskeglig for
mange a fa til.
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Kommentarer | mgtet vedr. AP2 SOP

A SOPene er «gullet» i NorCRIMNet gjgres et fantastisk godt arbeid!

A Vet man hvor mange «klikk» det er pA SOPene p& hjemmesiden?
A SOPene er de mest besgkte sidene pa norcrin.no (over 1600 visninger sistel)12

A Far tilbakemeldinger pé at sidene (SOPene) brukes ofte og er nyttig, man er blitt flinkere til &
finne fram.

A P& ny nettlasning (felles nettl@sning for spesialisthelsetjenesten, FNSP) vil SOPene f& egen
«nettside» og det vil bli enklere a sgke

A Styret bgr fremme for institusjonene hvor mye man sparer pa arbeidet som gjgres i NorCRIN!
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AP8 DATA
Cecilie Moe (OUS)

Datahandtering
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Oversikt AP8 - medlemmer fra hver partner

Institusjon Navn Rolle

Universitetssykehuset Nord- Johannes Walsge

Norge Brynjar Mauseth

St. Olav /NTNU Anne Caroline Wiik Nestleder
Elena lvanova
Berit Bjelkasen

Haukeland universitetssjukehus | Robert Skar

Stavanger universitetssykehus Marie Austdal

Akershus universitetssykehus Randi Kristoffersen

Oslo universitetssykehus Cecilie Moe Leder
Inger Tvenning
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Status fremdrift pr 1.04.24

Aktiviteter i Delaktiviteter Frist Kommentar
milepeeler

Bidra til utvikling av A Digitale mater 1 gang pr mnd Kont. Pagaende
datahandterings- A Nasjonale mater 2 ganger per ar
eneheter A Hospitering
4 Datahandtering digital Utvikle kurs i datahandtering for forskere Pagaende
/stedlig oppleering med bruk av NorCRIN SOPer og
templater
5 Datafangstverktay Kartlegging av tillatte eCRF ved alle Kont. Pagaende, oppdateres
enheter, strukturere informasjonen og Q4-2023

legge pa NorCRIN websider

6 Samarbeid mellom A AP Monitorering Kont A Etablert gjennom
datahandtering (AP8) A AP Statistikk flere ar med den
og andre faggrupper nasjonale

monitorgruppen
A P& OUS DH-STAT

Y NorCRIN



Punkter vi jobber med fremover

AKurs for forskere i Clinical Data Management
ATverrfaglig samarbeid i NorCRIN

ARisk Based Quality Management (RBQM)
AECRIN resertifisering ved OUS

Ahttps://ecrin.org/data-centre-certification

Y (NorCRIN


https://ecrin.org/data-centre-certification
https://ecrin.org/data-centre-certification
https://ecrin.org/data-centre-certification

Samarbeid med andre arbeidspakker i NorCRIN, pagaende og

potensielt nytt

Mgte | Oslo | mai (3 dager) med
A Nasjonale gruppen med datah&ndterer
A Nasjonale gruppen med monitorer
A Inviterer statistikere og GCP/QC/reg

Forslag til punkter pa agendaen for felles sessioner
Arkivering/langtidslagring av data og metadata
Datafangstverktayer; hvilke , hvor og til bruk for hvem

Hva er en estimand i Estimand for Dummies
Risikovurdering og kommunikasjon mellom DM-MON
Rapporteringsfunksjonalitet i Viedoc, til tverrfaglig nytte

To To Po To I

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. AP8 Data

A ARleder vil gjerne ha flere medlemmer i arbeidspakken!
A Det er gnske om enda mer tverrfaglighet pa tvers av andre AP i NorCRIN.
A AP8 gnskef.eksmer samarbeid med statistikiiruppen (AP9 STAT).

A Viktig & understreke tverrfagligheten fra start av i samarbeidet med forskerne nér de henvender
seg tilCTUforskningsstatte.

Y (NorCRIN



AP9 STAT
Erika Ponzi (OUS)
Presenteres av Marianne Saugestad (HUS)

Statistikk

Y (NorCRIN



AP9 Statistikk - Oversikt medlemmer

Erica Ponzi, Helse 3@st (OU9, 1 permisjon
Inge C. Olsen, Helse Sgst OUY

Ingvild Dalen, Helse VesiUY

Sandra Seljeset, Helse Vest() ¢ NY apr.24
Turid Follestad, Helse Midtl( N

Torbjarn Wislgff, Helse S@ist (A\hug

Marina Espinasse, Helse Nord\[\) ¢ NY okt.23

Bidrar 1 kursenge

Morten W. Fagerland, Helse S8st OU9 og Nina Gunnes, Helse
Sardst OU9

Y (NorCRIN



A9 Statistikk - Status aktiviteter pr 1.4.24 jfr. fremdriftsplan

Formal (jfr. mandat): Det overordnede formalet med AP9 er a utvikle og heve
statistikk- og metodekompetansen innen kliniske studier i Norge

Aktivitet - milepzel

Samarbeid og AP- Liten/ingen aktivitet i AP
mgater siden hgsten 2023

Kurs «Statistics in Under planlegging
RCTs»

Samarbeid med andre Pagaende
arbeidspakker

Oversikt statistikk- Pagaende
seminar og mgter

Tatt opp igjen april 2024, magte 16.04.24,
planlagt 1-2 mgater til far sommeren

Det blir kurs pa OUS og i Bergen i
oktober/november 2024 (fysisk)

Gjenopptas ved aktuelle tema/
problemstillinger (spesielt AP8 Data,
AP13 Pragmatiske studier)

Lage en oversikt over eksisterende
seminarer og presentasjoner, publisere
pa NorCRIN web

Y NorCRIN



AP9 Statistikk - Oppfalging tiltak ift Brukerundersgkelsen

V Ekspandere kurs og stgtte til andre regioner

- Statistikk-kurs OUS: 23.-25. oktober (tentativt)
- Statistikk-kurs Haukeland: November (?)

X Informasjon p& nettsiden

X  Mer Internasjonalt samarbeid/ samarbeid med ECRIN

Y NorCRIN



AP11 INFRA
Jon Borgaard (OUS)

Organisatoriske enheter til stgtte
for kliniske studier

Y (NorCRIN



AP11 - Oversikt medlemmer

UNN
St Olav

HUS
SUS (nestleder)
AHUS

OUS (leder)

MalénO. Ngrby, Seksjonsleder for Forskningsposten
Hakon Skogseth, Forskningssjef

Shalina Alom, Monitor, Seksjon for forskning og innovasjon, Hil
Erstatter Samantha Scarlett. Frafdh 2024

Kristin Jonsdottir, Seksjonsleder for Forskningsposten,
Forskningsavdelingen

Stine Lien Haugen, Koordinator Klinisk Forskningspoliklinikk

Havard Ove SkjerverOverlege/forsker, Klirforskn.postbarn
JohrAnker Zwart ForskningssjefNevroklinikken
JonB Borgaard Avd. lederCTU

Y (NorCRIN



AP11 - Status aktiviteter pr 1.4.24 |fr. fremdriftsplan

Aktivitet - milepeel

Nasjonal markering ICTD
2024

Delrapport - Kartlegging
av forskningsstgtte i
Norge

Hovedrapport i
Kartlegging av
forskningsstgtte i utlandet
med anbefalinger for
videre utvikling av
forskningsstgtte | Norge

| rute, med UNN som
vertskap 24. mai, kl. 09-12

Godkjent av styret i hgst. Ok
til publisering mangler fra
noen

Besgk utenlands
gjennomfart -

men gnsker oss et besgk til
UK. Rapportutkast med
anbefalinger er til behandling
| styret | morgen

Webinar: Nye veier for gkt deltakelse i
kliniske studier - desentralisering,
digitalisering og brukermedvirkning

Ligger til en siste oppdatering i AP11
ledelse, deretter ut pa NorCRIN.NO

Hovedtyngde pa «administrativ
forskningsstatte», forskningsposter/
forskningspoliklinikker/ FoU ute |
klinikkene omtales ikke like bredt

Y NorCRIN



Infrastruktur for forskningsstatte

: Lokal
Regional forskningsstgtte
forskningsstgtte \
- Radiologi

FoU i egen Forsknings
klinikk post

o
universitetssykehus



AP11 - Oppfalging Aksjonslisten

A07-23 | neste fase planlegges det at arbeidspakken beskriver oppgaver og
tienester forskningsstatteinfrastrukturene tilbyr, kategorisert pa ulike niva
(definere 3 eller flere niva). Styret ber ogsa om at monitor-rollen defineres,
da begrepet brukes ulikt fra sykehus til sykehus.

a) API11 foreslar 4 nivaer, og har forslag om tjenester og erfaring pa ulike nivaer.
Enheter ma selvrapportere pa niva

|.  Stgtte deltakende senter i nasjonal multisenter

Il.  Statte sponsor/forskningsansvarlig i studie pa eget sykehus

lll. Statte sponsor/forskningsansvarlig i nasjonal multisenterstudier

V. Statte sponsor/forskningsansvarlig i internasjonal multisenterstudier

b) Definisjon av monitor i foreslar at dette falges opp i ny AP3

Y (NorCRIN



AP11 - Oppfalging tiltak ift Brukerundersgkelsen

Harmonisere administrasjon av kliniske studier (kontrakter,
personvernombudets oppgaver/roller etc.) pa nasjonalt niva

Nettverk pa tvers av helseforetakene med kunnskapsdeling

ATiltak i AP11: Nasjonale mgter med bare «CTU»-enheter, i hvor bestemte
temaer tas opp 1 kan fare til harmonisering

a) Flere i AP11 har gnsket et slik forum, og AP11 vil ta initiativ til dette

Y (NorCRIN



AP111 Svar pa «Bestilling» fra prosjektleder 2024

Potensielt nytt samarbeid med andre arbeidspakker i NorCRIN

APr i dag, ikke direkte planer eller pAgaende samarbeid. Viser til AP7 |
NorCRIN1

A Etter styrebehandling kunne vi sende rapporten til alle AP-ledere, som en
start pa mulige samarbeid om implementering av enkelte forslag.

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. AP11 INFRA

A Nasjonal markering av Internation@linicalTrials 2024 Day blir p& UNN fredag 24. mai. Stadig
flere er med & markere denne dagen og forteller om hvorfor kliniske studier er viktig.

A Arbeidspakken har hatt et svaert produktivt ar. Hovedrapport fra kartleggingen utenfor Norge
legges na ut pa «review», fgrst hos allelédrere, sa til alle partnere og eksternt. Det er
spennende lesing i rapporten!

Y (NorCRIN



AP12 INDUSTRI
Ellen Johnsen (OUS)

Samarbeid med industri

Y (NorCRIN



AP12 - Oversikt medlemmer

Institusjon Navn Rolle
OousS Ellen Johnsen Leder
Kirsten Thorin Hagene
HUS Ashwini Sethupathy Nestleder
Anne Mathilde Henden Kvamme
Ahus Lisbeth Johnsen
Marit Holmefjord Pedersen (vara)
SUS Anne Hjelle
St. Olav Solfrid Hovdal
UNN Brynjar Mauseth
Merethe Larsen
Ikke- Sven Arne Sogn, Sykehuset @stfold
universitetssykehus Mette Kjeer, Finnmarkssykehuset
Magnhild Kristine Moan, Helse Nord-Trgndelag
Monika M. Sobota-Curylo, Helse Fonna
NorCRIN Marianne Saugestad Sekretariatet

Y NorCRIN




AP12 - Status aktiviteter pr 1.4.24 jfr. fremdriftsplan
Formal (jfr. mandat): Industrisamarbeid

Arbeidspakkemagater:

Ca. 8 mgter i aret (digitalt) Pagar
Samarbeid med NorTrials Pagar De fleste AP12-medlemmene er ogsé NorTrials-
Falge opp arbeidet med «En vei inn» i eget HF kontaktpersoner for sine sykehus.

NorTrials opplever stort sett at henvendelser blir fulgt godt

ved behov, bade ved enkeltsaker og ved a bidra . ;
opp og besvart innen fristene.

til gode interne prosedyrer for hvordan
feasibility-henvendelser skal handteres.

Avtalemaler og prosedyrer for A Avtalemal for bidragsstudier ferdig varen -22 og publisert
industrisamarbeid OK i falger pa NorCRIN nettsider september-22
A Avtalemal opp v/behov A Dialogmate om bidragsstudier arrangert pa OUS i 2023

A Tilsvarende pa Haukeland eller andre sykehus?
A Artikkel om forskerinitierte studier med bidrag fra industri
publisert pA NorCRINs nettsider juni-23 (tips/lenker)

A Kartlegge behov for og utarbeidelse av
SOP/Working Instruction, ev. annet format

dersom det skulle veere mer egnet. A Sjekkliste for oppdragsstudier
Juridiske og personvernrelaterte Nasjonalt PVO-mgte i regi av NorTrials m.fl. 11. april 2024
problemstillinger OK

AP12 vil samarbeide med NorTrials for a finne
gode Igsninger innen personvern, juss og etikk
relatert til industrisamarbeid



Aktivitet - milepee

Kurs og kompetanseheving A Skjema utarbeidet av NorTrials og AP12,

AKartlegging av AFullfgrt sendt ut til ca. 80 mottakere 6. mars (+
kompetansebehov mars NorCRIN nyhetsbrev) med oppfordring om

APlan for kurs og 2023 a dele med kolleger. Mottok 260 svar.
opplaeringsprogrammer APagar Rapport klar og publisert pa NorCRINs og

Nor Tri al sdé nettsider i
A «Begynnerkurs» i kliniske studier i nesten

ferdig
A Undersgkelse om hvorfor studier blir avslatt
Fasilitere og koordinere Pagar ATar gjerne i mot forslag og tips!
samarbeid mellom industri ASamarbeid med NorTrials

og forskningsmiljger

Y NorCRIN



AP12i Svar pa «Bestilling» fra prosjektleder 2024

Samarbeid med andre arbeidspakker i NorCRIN

(pagaende og potensielt nytt)
AHar kontaktet alle AP-ledere

AMgte m/AP 7, Tidligfaseenheter
APromotere tidligfaseenheter p-=- NoOI

AMgte m/AP 14, Brukermedvirkning
AUtsatt inntil videre

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. AP12 INDUSTRI

A AP12 er kontaktpunktet til NorTrials og industristudier. M&OlSnnfgringen og bortfall av
nasjonal koordinerende utpraver blir norske utprgvere ikke involvert i planleggingen av studier
med internasjonal sponsoERG&irma i utlandet handterer ofte innmeldingen med det resultatet
at samtykkeskjema pa norsk kan veere darlig oversatt og norske tilpasninger mangler. Hvordan kan
AP12 i samarbeid med NorTrials mgte den utfordringen?

A AP12 kan/mad&mmunisere med LMI. Skulle gjerne hatt rollen nasjonal koordinerende
utprgver tilbake. NorCRIN kan ikke palegge denne roll&@Rflindustri, da ikke alle firma er
villige til & betale for dette. Det er behov for en nasjok@brdinering fora fa til bedre
lgsninger | Norge!

A Det er bekymring for at Norge (bl.a. pga. sak over) blir mindre attraktivtstodieland Det er en
stor utfordring for Norge, som er et lite land.

A Utfordringene illustrerer behov for tverrgdende samarbeid mellom arbeidspakkene i NorCRIN.
Kanskje AP12 kan se pa mer samarbeid med andre aktgrer. NorCRIN kunne tatt initiativ til et mate
medNorCRIN, NorTrials, LNDMR HOD og REKULMUder man diskutere mulige lgsninger.

Y NorCRIN



Forts. status arbeidspakker utvikling/drift NorCRINZ2 v/AP-ledere
a 10 min inkl. spagrsmal

AP13 PRAG Kristian Berge, Ahus

AP14 BRUKER Marianne Sundstragm, UNN
Jusgruppen Kristin Kjgde, HUS
GCP-gruppen Bjarn Solvang, OUS

AP3 Monitorering Helen Heyerdal, OUS

AP7 Tidligfase enheter Hasse Zare, OUS

AP10 Kurs studiesykepleie Tanja Igland, HUS

Y (NorCRIN



AP13 PRAG
Kristian Berge (Ahus)

Pragmatiske studier og registerbaserte
kliniske studier

Y (NorCRIN



AP13 - Oversikt medlemmer

nstituison [Navn_________________________|Role _

Ahus Kristian Berge Leder
SUS Aksel Paulsen Nestleder
St. Olav Knut Hagen

UNN Sameline Grimsgaard (vikar for Melinda Berg Roaldsen)

HUS Havard Fjelltveit

OousS Naomi Azualy

Y NorCRIN



AP137 Formal

Overordnet mal:

Legge grunnlaget for giennomfaring av pragmatiske studier i Norge, og
klargjagre hvordan disse kan gjennomfagres innenfor det juridiske
rammeverket for bruk av data fra klinisk hverdag og sentrale registre.

Y (NorCRIN



AP13 - Status aktiviteter pr 01.04.24

Framdriftsplan .

2023

2024

Bista som en nasjonal ressursgruppe ved oppstart av
én eller flere interregionale pragmatiske studier under
statte fra NorCRIN2

Bista som en nasjonal ressursgruppe ved oppstart av
én eller flere interregionale pragmatiske studier under
statte fra NorCRIN2

Y NorCRIN



AP13 - Status aktiviteter pr 01.04.24

Gjennomfart aktivitet

2023 A Samarbeid med AP 9 Statistikk: statistiske
problemstillinger ved pragmatiske studier i
klyngerandomisering, styrkeberegning, bruk av historiske
kontroller (in-silico) og bruk av register

A Bistatt lokalt p& Ahus ved pragmatiske studier:
A ACT1: kvalitetssikringsprosjekt. effekt av innfaring av
digitale sikkerhetstavler pa ortopedisk avdeling (in-
silico design)

Y NorCRIN



AP13 - Status aktiviteter pr 01.04.24

Gjennomfgart aktivitet

2024 A Statusgjennomgang/ny leder mgte januar 2024.

A Mgte (AP13 mgte 2024/1) tema: utfordringer ved
oppstart av pragmatiske studier - nar er det ngdvendig
a sgke om fremleggingsvurdering fra REK ved
kvalitetssikringsprosjekter?

A Pagéende dialog med PVO Ahus og REK sgr-gst
A Bistatt ved gjennomfgring av ACT1

Y NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. AP13 PRAG

A Dette er viktig arbeidDet er kalitetssikring innad i institusjon, men hva med samarbeid mellom ulike
Institusjonene Det pragmatiske designet epk et aspekt ved personvedarbeidet som tas med inn |
videre diskusjoner orRVO(personvernombud).

A OUS har ulik organisering pa kvalitetsregister og forskning. Praver & ivareta begge deler fra start (da
datainnsamling, samtykke etc.). Forskerne bgr be om veiledning ogsa i kvalitetssikringsprosjekt.

A Man opplever ikonsekvent handtering fra REK for kvalitetsprosjekt som bergrer flere institusjoner. Nc
av jussen som legges til grunn i vurderingepeesutdatert og ikke helt i trad med realitetene.

A Det kan vaere lurt & sende en fremlegging av kvalitetsprosjekt tifGREKcunne vise til REHK. |
publisering, men det bar ikke forsinke oppstart av prosjektet ift. vurdering¥@

A Innspillene settes oppé diskusjonslisten for en workshop mBY¥Oog REKKULMUJjfr. slide 57.

Y NorCRIN



AP14 BRUKER
Mariann Sundstrgm (UNN)

Brukermedvirkning | forskning

Y (NorCRIN



AP14 7 Formal

Overordnet mal (jfr. mandat):

Samle erfaringer med brukermedvirkning, kartlegge kompetansebehov hos

brukere, forskere, | helseforetak og blant finansieringsinstitusjoner.

Videre kartlegge og initiere samarbeid med aktuelle partnere pa omradet, og
samarbeide om a utvikle og formidle verktay for a styrke brukermedvirkning i

klinisk forskning.

Y (NorCRIN



AP 14 - Oversikt medlemmer

St.Olav Ny fra 07.23: Einar Vedul-Kjelsas
A-HUS Ny fra 09.23: Stine Lien Haugen

SUS Ny fra 04.23 Martha Therese Gjestsen
OuUsS Ny fra 05.23: Ingrid F Banerud

HUS Laila Yvonne Nordvoll (nestleder), stedfortreder tom 30.04: Olena
Dobrovolska
UNN Nikolal R Haugen ( Erfaringskonsulent), Sameline Grimsgaard og

Mariann Sundstrom (leder)

Etter prosess med NC brukerrad inkluderes brukermedvirker i gruppen var 2024.
Deltagelse fra NorCRIN sekretariat v/ Marianne Saugestad og Dan Fosse
(workshop v/24)

Y (NorCRIN



AP14 - Status aktiviteter pr 1.4.24 jfr. fremdriftsplan

Beskrive infrastruktur- og
kompetansebehov

Formidle infrastruktur- og
kompetansebehov pa
relevante arenaer

Veiledning og SOP for
brukermedvirkning i Verktay
og modeller for forskere og
brukermedvirkere.

Utarbeide e-lseringsmateriell
for bmv. i samarbeid med
relevante partnere

Workshop /nasjonale mgter
for & styrke og utvikle
verktgy og kapasitet for
bmv. i Kliniske studier.

Kartlegging, bearbeiding og analyse av data fra
sparreundersgkelse og andre kilder. Aktiviteten er
langsgaende.

Artikkel og kronikk. Presentasjoner i ulike arenaer.

Nasjonalt digitalt webinar. Aktiviteten er
langsgaende.

Verktgy under arbeid, publisering pa nettsider
pagar. Modeller for bmv: kartlegging av fagfeltet
samt utvikling av flytskjiema med framstilling av
aktuelle modeller under oppstart.

E-laeringskurs utviklet- v/ Helse Vest.
Tilgjengeliggjort pa nettside og formidles til
relevante malgrupper.

Planlegging av preworkshop Trondheim sept.
Medarr. kurs for forskere og brukere UIB april 24.
Medarr. ICTD 24.mai 24

Arbeidet pagar stadig under mater og
workshops i AP 14.

Bearbeiding og analyse av data fra
kartlegging publisert i artikkel og kronikk i
aktuelle fagtidsskrifter hhv juli 23 og januar
24. Arr. nasjonalt digitalt webinar okt 23

Verktay og modeller tilgjengeliggjares pa
NC nettsider, under fanen
Brukermedvirkning. Intensivert innsats i
interne workshops AP 14 mars 2024 og
hast 24.

Mulig viderefgring av milepael med nye
moduler i NC fase 3.

Preworkshop v A Joint Nordic Conference
on Future Health, Trondheim 10.09.2024.

I VINOUIL A IXITTEN



AP 14- Oppfelging Aksjonslisten

1. Utarbeide en beskrivelse av ulike begrep innen brukermedvirkning i
lys av brukere som pasienter/pargrende (f.eks. «bruker»,
«brukerrepresentant», «erfaringskonsulent» m.fl) i en oversikt som
kan publiseres pa hjemmesidene.

Liste er under utarbeidelse, framlegges brukerradet i NC og legges pa
nettsidene ila varen 2024.

2. Beskrive hvem som regnes som brukere av AP 14, og formidle pa
NC nettsider.

Beskrivelse utarbeidet og framlegges til gjennomgang ved brukerradet i NC
etter moate i AP14 24.04.24. Formidles pa NC nettsider var 2024.

Y (NorCRIN



AP14 Oppfelging tiltak ift Brukerundersgkelsen

Spgrsmal 7
A Hvilke tienester fra NorCRIN-nettverket har du benyttet? (12 alternativer) Tjenester knyttet til
BMV er benyttet av 10 av respondentene.
A Bruk utlgses av nettsidens nytteverdi, som vil gke etter gkt innhold p& siden.

A Fo(rj't?\le(t:te formidling av brukermedvirkning som grunnide og som en del av forskningsstgtte
ve :

Sparsmal 15
A1 hvor stor grad tenker du NorCRIN spiller en rolle i samarbeid med brukermedvirkere og
pasientorganisasjoner vedr. kliniske studier? 78 av 153 svarte usikker/i liten grad.
A Samarbeid med NORCRINS brukerrad, for innspill og formidling.
A Inkludering av brukermedvirker/representasjon av organisasjoner i arbeidspakken.

A AP 14 har en rolle i tilrettelegging for & koble forsker/prosjekt og _
organisasjoner/brukermedvirker. Sjekkliste for rekruttering er under utarbeidelse.

A _Syrr1]Ii gjﬂre og tilrettelegge for brukermedvirkere som sekundaerbrukere av nettsidens
innhold.

Y (NorCRIN



AP14 1 Svar pa «Bestilling» fra prosjektleder 2024

ASamarbeid med andre arbeidspakker i NorCRIN
(pagaende og potensielt nytt)

1. Nylig startet samarbeid med AP 2, SOP for utvikling av grafisk digital
framstilling pa NC nettsider. Videre kontakt etter behov.

2. Henvendelse fra AP 12 vedr samarbeid. Mgte planlagt og utsatt.

Y (NorCRIN



AP1
Kristin E. Kjgde (HUS)

Jusgruppen

Y NorCRIN



AP1 Ledelse og koordinering: Arbeidsgruppe jus

Formal:

ANettverk av jurister ved universitetssykehusene i Norge som
arbeider med juridiske problemstillinger knyttet til
gjennomfaring av kliniske studier

Y (NorCRIN



AP1 Ledelse og koordinering: Arbeidsgruppe jus

Sammensetning - En representant fra hver konsortiedeltaker:

AOUS: Margrethe Lunde og Silje Vetteland Melas
AAHUS: Hennie Lilleby

ASt. Olavs: Morten @ien

AUNN: Martine Ryvoll Sivertsen

ASUS: Tomas Bindas

AHUS: Kristin Egset Kjgde (leder)

Y (NorCRIN



AP1 Ledelse og koordinering: Arbeidsgruppe jus
Oppgaver:

f Utarbeide og kvalitetssikre dokumenter av juridisk art, gi innspill pa og
kvalitetssikre dokumenter med juridisk relevant innhold

T Bidra med kompetanse og fagpersoner som kan fungere som bindeledd mot
Internasjonale organisasjoner og nettverk

{ Utarbeide, oppdatere og kvalitetssikre juridiske maler

Y Bista andre arbeidspakker med utarbeidelse og tilbakemeldinger pa juridiske
dokumenter, SOPer med juridisk innhold, fortolkningsspgrsmal og
regelverksforstaelse

Malgruppe: Forskarstgtte og forskarane
Dokumenta skal publiserast pa NorCRIN si nettside

Y (NorCRIN



AP1 Ledelse og koordinering : Arbeidsgruppe jus

AJamlege mgter kvar ménad

ASaman med SOP gruppa: Sjekkliste ved planlegging og oppsett av
multisenterstudier for a tydeleggjere for fordeling av ansvar og roller

A Arbeid med kontraktsrettleiar

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. Jusgruppen

A Arbeidet i Jusgruppeer av stor betydningOgsa sett opp mot personvern, denne gruppen er derfor
viktig & ha med videre i diskusjon &?WO

Y (NorCRIN



AP1
Anja Bye (St.Olav)
Presenteres av Bjgrn Solvang (OUS)

GCP-gruppen

Y (NorCRIN



AP1 GCP-gruppa - Oversikt medlemmer

Sykehus/universitet

Medlem 6y eé&S YSRfSYYSNJI dzil K

OUS . 2DANY {2f @I y3

SUS YNRAGAY W2y aR200A
St. Olavs Inger Storaker

St. Olavs AnjaBye 6 3 NHzLILISt SRS NI
A-hus Lisa Katarin&rodin

UNN NEY 2l NJ al dza Si K
UNN Ann Helen Jakobsen

UNN Mari JohannesseiValquist

HUS Marianne Flatebg

HUS Havard Fijelltveit

Thomasy | R NJ




AP1 GCP-gruppa - Status aktiviteter siden forrige prosjektmgate

A Gruppen er i vedlikeholdsfase, og lgser aktuelle oppgaver fortlgpende.

A Vi holder NorCRIN-nettsidene om kurs oppdatert

A Fordele GCP-kursene utover semestret sd godt det lar seg gjgre

A Fortsette a tilby noen av GCP-kursene digitalt

A Harmonisere kursene (om mulig) i innhold, kostnader etc

A Endre GCP-kursene vare nar ny versjon av GCP kommer, og fortsette med fokus pa CTIS

A @nske om & lage eLeeringskurs sammen med profesjonelle aktgrer dersom eventuelle nye
ressurser blir tilgjengelig gjennom NorCRIN3

Y (NorCRIN



AP1 GCP-gruppa - Status aktiviteter siden forrige prosjektmgate

A 0OUS, St.Olav, HUS og SUS arrangerer GCP-kurs. Tromsg har for tiden ikke egne kurs.

A Semesteret er godt dekket, s& ventetiden er kort for de som ikke ngdvendigvis behaver
a ta kurset pa sitt lokale sykehus.

A OUS kjarer hybridlgsning via Teams. Ca. 100-220 pameldte fra hele landet ved hvert
kurs. DMP og REK er representert pa hvert kurs.

A St.Olavs kjgrer heldigitalt via Zoom. Ca 100 pameldte ved hvert kurs.
A SUS og HUS kjgrer stedlige kurs. REK og DMP foreleser fysisk ved HUS.

A Alle arrangerer gratis kurs.

Y (NorCRIN



AP1 GCP-gruppa - Oppfalging tiltak ift Brukerundersgkelsen

Synlighet
A Vi jobber med & spre informasjon om NorCRIN p& kursene vare

Bruk av hjemmeside
A Vi forsgker & lose kursdeltakere inn p& NorCRIN nettsidene

Deltakelse pa kurs eller seminar i regi av NorCRIN
A Vi jobber stadig med & forbedre annonseringen av kurs

Bidra til kompetanseutvikling (studiepersonell og forskningsstgtte)
A Vi kan utvikle eLaering i GCP (hvis tilgjengelige ressurser)
A Vurderer fortlgpende behov for nye kurs

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. GCP-gruppen

A Vedr. annonsering ogynlighet: NorCRIN kunne laget en «reklame» i OUS sitt nyhetsbrev (som sende:
til 3400) stykker med lenke til pamelding nyhetsbrev til NorCRIN.

A Tips: Vis e@QRkode i en pause, eller kopier opp lapper n@Bkode¢ enkel og lett markedsfaring!
A Behov for nye kursRP11 har veert i Sveits og Tysklaradk har studiekoordinatorkurs, dvs. kurs i

prosjektledelse. Hva innebeerer det a veere koordinator for stgrre nasjonale og internasjonale studier.
Innspill &s videre | samarbeid mellom G@Rippe og AP11.

Y (NorCRIN



AP3 1 | DRIFT
Helen Heyerdal (OUS)

Standardisere og harmonisere
monitorering 1 Norge

Y (NorCRIN



AP3 monitorering - Oversikt medlemmer fra hver partner

AP/ansvarlig: Helen Heyerdal OUS, leder
Tanja Igland HUS, nestleder

AUNN: Ann Helen Jakobsen (NY) og Mari Johannessen Walquist (NY)
AHUS: Tanja Igland og Paal Neshagen

AOUS: Helen Heyerdahl og Ingvild Storheil

A St. Olavs: Elisabeth de Cerf og Torbjgrn @vreness (NY)

AAHUS: Mariann Glenna Davidsen (NY i AHUS observatgr i AP3)

Y NorCRIN



AP3 monitorering - Status aktiviteter pr 1.4.24 |fr. fremdriftsplan

Formal (jfr. mandat): Harmonisering av monitoreringstjenesten pa tvers av partnere

Nasjonale mgter Fysisk varmgte under planlegging Varmgtet: Dag 1 mgte med DMP og REK-
- gjennomfgres i Oslo 13.-14. mai KULMU, innsamlede spgrsmal til regulatoriske
2024. myndigheter svares ut i fysisk mgte hos DMP.
Hastmgate | Trondheim planlagt Dag 2 fellesmgte med datahandterere fra hele
23.-24. oktober 2024 landet pa OUS.
Kvartalsvise Teams-mgter Gjennomfgres som planlagt Forrige mgte 20. mars, neste mgte 10. juni.
Komonitorering Delvis gjenopptatt etter En komonitorering sa langt i 2024 (OUS og
pandemien. HUS monitorer).
Oppleering av nye Monitorer ved UNN hospiterer en  Meget gledelig: To nyansatte monitorer ved
monitorer fra UNN uke hos seksjon for monitorering  UNN varen 2024. OUS bidrar i opplaering,
ved OUS 8.-12. april 2024 andre regioner i henhold til studiespesifikke
behov.

Uhgytidelig lavterskel tilbud - 45 Ingen mgter sa langt i 2024.

- Monitornettverk MonNET  min teams-mgter pa tvers av —
regioner - drevet av monitorene
selv.



AP3 monitorering - Oppfalging Aksjonslisten

Oppfalgning av konkrete tiltak ift. Utvalgte innspill i brukerundersgkelsen 2023:

U Bidrag til kompetanseheving i Vi har veert i kontakt med vare utenlandske
samarbeidspartnere, og funnet kurs som bade inneholder CRA trening, risk- based
monitoring og co-monitoring. Alle oppgaver som vi i gruppen arbeider med. Vi sgker om
a sende noen monitorer av sted. Dette fordi vi vil utvikle CRA rollen nasjonalt i Norge for
a bli bedre til support av internasjonale studier og for at vi vil arbeide videre med a utvikle
var risko-baserte monitoring og ko-monitorering nasjonalt.

U Pris pa monitorering: Vi vil gi tidlig informasjon om kostnader slik at studiegruppen kan
sgke om nok midler. Vi vil arbeide videre med a utforske mulighet for mer samarbeid
med f.eks. finansielle radgivere, NFR, helseregionene, Kreftforeningen el.l.

U Bedre informasjon om NorCRIN: Bidrar til markedsfgring av NorCRINs hjemmesider ved
radgivning.

Y (NorCRIN



AP3 monitorering - Svar pa «Bestilling» fra prosjektleder 2024

Samarbeid med andre arbeidspakker i NorCRIN (pagaende og potensielt nytt)

A Tett samarbeid med AP2 SOP-gruppen rundt oppdatering av SOPer relevante for
monitorering

A Tett samarbeid med AP8 Datahandteringsgruppen rundt studier vi kjgrer. To fellesmgter i
aret for monitorer og datahandterere

A Ogsa tett samarbeid med GCP-gruppen. Mange av monitorene involvert i GCP-kurs for
utprgvere og sponsorer.

A Potensielt fremtidig samarbeid/viderebygging p& kunnskap fra AP10, Nasjonalt kurs i
studiesykepleie. Spesielt aktuelt hvis NorCRIN3 sgknaden far stgtte, da etablering av
nasjonalt CRA-kurs etter internasjonal mal inngar i ny arbeidspakke. Nestleder i AP3 er
leder av AP10.

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. AP3 MONITORERING

A Her gjgres mye bra arbeid!

A Det er ulik tilneerming til induststudier og forskerinitierte studier. Er det noe samarbeid mellom de
sommonitorererindustristudier og «vare» monitorer?
A Industrien har egnenonitorerereller leier monitorer fraCRGfirmaer.

A OUS har utlyst midler til forskningsstafta CTU Lederne méa oppmuntre sine forskere om & sgke om
midler.

Y (NorCRIN



AP7 71 | DRIFT
Hasse Zare (OUS)

Kartlegge tidligfaseenheter | Norge

Y (NorCRIN



Oversikt APmedlemmer fra hver partner

ARleder: Hasse K. Zare
Formal: Tidligfasestudierkartlegging og anbefalinger/prosedyrer

Hasse K. Zare (leder) Oslo universitetssykehus

Thomas Kadar (nestleder) Haukeland universitetssykehus
Nina Jebsen

Tormod Kyrre Guren Oslo universitetssykehus
Stina Kvalheim Stavanger universitetssykehus
Berit Gravrok Universitetssykehuset i Notdorge

AndersWaage St. Olavs Hospital
MohsanAli Syed Akershus universitetssykehus

Y NorCRIN



Status fremdrift pr 01.01.24

Risikovurdering i forbindelse med Ferdig
oppstart av studier utarbeidet

Harmonisering av generelle Pagaende
praktiske prosedyrer (SOP), for

eks. handtering og behandling av

anafylaksi, akuttmedisinsk tralle,
blodpragvetaking fra PVO

Nasjonalt digital samtykkelgsning NorCrin Il Potensial samarbeidsomradet
Realisere lgsning for digital

samtykkelgsning pa HelseNorge

Y NorCRIN



Mulige omrader a jobbe videre med

A Nasjonal/skandinavisk seminar om tidligfasestudier i Mai/Juni-2025 i samarbeid
med industri??

A Studier pa& medisinske/tekniske utstyr pa forskningspostene?
A Flaskehalsene i sykehusene i forbindelse med gjennomfaring av studier.

A Egne nettsider p- engel sk for for sk

Oslo [ ]
universitetssykehus o



Kommentarer | mgtet vedr. AP7 TIDLIGFASE

w Initiativene til felles seminar med industrien om tidligfestedier som skissert stgttes!
w Tidligfasestudier med industri er viktig for Norge, inklusiv samarbeid @t&&irmaer.

w CRG&firmaene setter stor pris pa initiativ til samarbeitiven2 har jevnlige mgter med monitoriea
CRGirmaer, der man lgfter utfordringer generelt og pa enkeltstudiea.

Oslo oee
universitetssykehus ®



AP1071 I DRIFT
Tanja Igland (HUS)

Nasjonalt kurs | studiesykepleie

Y (NorCRIN



2022: 3 kurs, inkl pilot
2023: 2 kurs, Var og hgst
2024: Pabegynt Var kurs og planlegger kurs til Hast ogsa

Y{NorCRIN
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AP10 Status aktiviteter pr 1.4.24 jfr. fremdriftsplan

Nasjonalt kurs i 6. Kurs Var24 er i gang Stadig like mange pameldte.
studiesykepleie

Sprede budskapet Godt hjulpet av alle HF ogsa interesse utenfor

Nasjonalt og utenfor helseforetak.

helseforetak

Vurdering av faglige Gjares lgpende av AP10. Alle e-laeringsmoduler ble revidert

innhold pa kurset opp til Var24 kurset, og i henhold

til oppdateringer DMP og CTIS

Videre evaluering av Styret har mottatt evaluering av

kurset hele kurset | april 2024

Dannelse av nettverk for Oppfordrer arbeidspakke Arbeider videre med a danne

studiesykepleiere i medlemmer om a bidra til dette lokalt og ogsa henvise til det

Norge utvikling av dette. nasjonale nettverk der er, samt
Arbeidspakkeleder har deltatt pa  sprede budskapet om dette ved
mgte | det nasjonale nettverk. hvert kurs.

Y (NorCRIN



AP10 - Oppfolging Aksjonslisten

AKurset skal evalueres internt av NorCRIN i
Evalueringen av hele kurset er laget og sendt til styret i April 2024.

Al samarbeid med arbeidsgruppen og sekretariatet ta stilling til bruk av
kursavgift fremover 1

Dette er under utarbeidelse, hvor plan/forslag er presentert for de andre |
| arbeidspakken og muligheter er beskrevet for styret.

Y (NorCRIN



AP10 - Oppfoalging tiltak ift Brukerundersgkelsen

ABidra til kompetanseutvikling (studiepersonell og forskningsstatte):
VI arbeidspakken hjelper med kompetanseutviklingen og statte for

studiesykepleiere i hele Norge. Basert pa evalueringer av kurset mener vi
der er stor tilfredshet med kurset.

ASpegrsmal 61 Hvor lett er det & finne fram p& NorCRINS
hjemmesider?:

Siste ar innfarte vi en presentasjon av NorCRINs hjemmeside for a
vise hvordan studiesykepleiere kan finne rundt, finne SOPer og
bruke siden som et verktgy | det daglige arbeide.

Y (NorCRIN



AP10 71 Svar pa «Bestilling» fra prosjektleder 2024

ASamarbeid med andre arbeidspakker i NorCRIN

(pagaende og potensielt nytt):

Arbeidspakkeleder der ogsa er nestleder i arbeidspakke for monitorer,
samarbeider her om kompetanseutvikling av monitorer generelt og om et
evt. sertifiseringskurs for CRA rolle i Norge. Erfaringer fra nasjonalt kurs |
studiesykepleie oppbygningen vil her kunne bidrag positivt.

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. AP10 KURS | STUDIESYKEPLEIE

A Dette er en strélende méate & sette NorCRIN pa kartet utenfor NorCRIN!

A Supernyttig for kliniske studier i Norge.

Y (NorCRIN



Internasjonalt samarbeid
a 10 min inkl. spagrsmal

A Arbeidsgruppe for internasjonal samarbeid v/Nina L. Jebsen

AClinical Research Initiative for Global Health (CRIGH) v/@yvind Melien
ANorPedMed v/Camilla Tgndel

AEuropean Research Infrastructure Network (ECRIN) v/Sigrun Hjelle

Y (NorCRIN



Nina L. Jebsen (prosjektleder, HUS)

NorCRIN og arbeidsgruppe for
Internasjonal kontakt

Y NorCRIN



Formal

NorCRIN arbeidsgruppe for internasjonalt samarbeid opprettes som ledd i
operasjonalisering av nettverksbygging internasjonalt. Arbeidsgruppen skal
bidra til kartlegging av internasjonale organisasjoner og strukturer det er
naturlig at NorCRIN samarbeider med, samt fungere som kontaktpersoner
ved universitetssykehusene i Norge/NorCRIN, som bindeledd mot
Internasjonale aktarer.

Hovedmalet er at gruppen skal bista forskere/fagfolk ved a tilrettelegge for
Intensivering av internasjonalt samarbeid.

Y (NorCRIN



Arbeidsgruppe internasjonalt samarbeid

_____ Naw _____Rolle ____Tiharighet

HUS/UIB (PL, leder AG)
HUS/UIB (vit. ECRKéntakt)
HUS (nettverkskoordinator)

NorCRIN sekretariat Nina Louise Jebsen overlege/fagleder

Camilla Tandel overlege/prof.

Marianne Saugestad forskningsradgiver

Sigrun Hjelle forskningsradgiver HUS (ECRikbntakt)
NorCRINpartnere Anne Husebekk overlege/prof. UNN/UIT

Anne Hjelle forskningssjef SUS

Stine Lien Haugen forskningsradgiver Ahus

Bjarte Bergstrgm forskningsradgiver St. Olavs

Jon Borgaard forskningsradgiver ousS

Lokale NorCRHxontakter

Utvidet ressurs, sekretariat

Samantha Scarlett

Hauke Bartsch

forskningsradgiver

forskningsradgiver

@gvrige partnerne
HUS
HUS



NorCRIN Brukerundersgkelse og flaskehalser internasjonalt

Behov for memnordiskog europeisk samarbeid:

Datadeling; standard kontrakter for datadeling mellom-Bid og ikkeEUland, lik nasjonal handtering

Veere med i utviklingen av eniropeisk standard for samarbeidsavtalsit€ agreement$

Avklare roller og kapasitet nar monitor er fra CTU vs. CRO

Mer nordisk samarbeid om kliniske studier med pasientflyt mellom de nordiske landene

At alle myndigheter tolkemy forordning og GDPR med samme "briller", ser forskjeller Norge, Sverige og Danr
Tilby & veere hjelp og brohode inn mot EGRME falge og bista saker hele veien

Oppdatertoversikt over hvilke utenlandske studier som veere aktuelle for norske pasienter

Henvise norske pasienter til studier i utlandet (primaert i Norden)

=4 =2 A4 A4 A4 A4 A4 A

Lobbying Norge er et lite land, men med god infrastruktur, selge oss sorfettés praksis»

Y (NorCRIN



Fokusomrader Arbeidsgruppe internasjonalt samarbeid

Arrangere mgter mellom AG int. og ledere for hva bidrarl t Q §igdShva trengel t QB Y S
arbeidspakkene i NorCRIN

Informasjonsmgter om europeiske EUAMRI (ECRIN, BBMRI, EATRIS), ELIXIR
forskningsstrukturer andre universitetssykehus

EUsgknad Infrastruktur plattformstudier Camilla Tandel, Thomas Halvorsen, Sigrun Hj
Nina Jebsen, Kristin Bjordal, Inge C. Olsen

Kontakt med nordiske forskningsstgttenettverk Nordisk seminar i 20257

Utvikling NorCRIN 8presentere NorCRIN for e koordinering mellom sgyler og arbeidspakker
internasjonalt publikum (4 sayler)

Era4Healtlt nytask arbeid med harmoniseringc AG + NorCRIN jusgruppe
avsite agreements

Standard Norge EAS hgringer, Norges medlem i CEN og ISO,
falger EU standardiseringsarbeid

Y NorCRIN



Kliniske studier 1 Nordiske land
AG-mgte april:

AP11 rapport fra studiemgter (kontakt via EuCo og NorTrials) for a
kartlegge forskningsstatte og etablere kontakt

A Lund:
0 Vetenskapsradet
o Kliniske studier Sverige og regionale noder

A Kgbenhavn
0 GCPenheter
o TrialNationc¢ ClinicalTrialsDenmark

Nordic Trial Alliance 2013019 (2024)
A Midler til nettverksarbeid, workshops og konferanser

A Apne utlysninger til forskningsprosjekter (separat
finansiering)

Kliniska Studier Sverige

Utveckling och stod for kliniska studier i hdlso- och sjukvarden

2. _8 Forskningsstsd = Mallar och ["w/ Utbildningar
@T@J och radgivning = stéddokument m e
) (2] A o
L Kliniskastudier.se FCD Prévningsenheter m Feasibility
25 0 Sweden
[roresems [ax |0

S A G

. -4 .
A R
(llA“(’




Kommentarer | mgtet vedr. nasjonalt og internasjonalt samarbeid

A AP11 var veldig velkomne nér de var pa besgk i SverigBamgnark.Begge lander veldig &pne for mer
samarbeid og for a tenke mer «Norden»!

A AP11 har etablert kontakter, som det gar an & spille videre pa.

Y (NorCRIN



@dyvind Melien (OUS)
Chair Management Board, CRIGH

ClinicalResearch Initiative for Global Health
(CRIGH)

Y (NorCRIN



NorCRIN meeting
Akershus University Hospital April 23rd 2024

Clinical Research Initiative for Global
Health

@dyvind Melien
Chair Management Board, CRIGH
Dept. of Pharmacology

Oslo University Hospital




Clinical Research Initiative for
Global Health

Third - fifth

First Generql
_ Generd Second Assgmblles

Preamble : OECD GSFproject Assembly General Virtual
d preparations for CRIGH Assembly 2020, 2021,

Tokyo _
S 2018 Paris 2019 2022

— Governance of Clinical Trials

OECD Global Science Forum

s Amere 1 Mars datall %

F ilitati C
in Non-Commercial Clinical Trials
'OCTOBER 2011

Gamssponsine
Global health: Boost multinational clinical
research

@)

OECD

@) OECD



CRIGHstablished2017

Clinical Research Initiative for Global Health
Global cooperation for health

A International collaboration in clinical trials

A Building more efficient infrastructures

A Leading to faster trials

A Faster access for patients ® i
A lmpactfor =
Health v o o Helt
Innovation - ,
g
Economy

uuuuuuuuuuuuuuuuuu

A 6\(/)Hrgember/observer organisations from all continents, including OECD and

A Secretariat: ECRIN, NIH, Japan T inclusion of NCC - National Cancer Centre -
INn process

Y NorCRIN



CRIGH T Members

Clinical Trial Centers and Networks
Comparative Effectiveness Research (CER)/Health Technology Assessment (HTA) organisations

A ECRIN
A NIH (National Institutes of Health), USA
A NCC (National Cancer Centre), Japan

A KCE (Belgian Health Care Knowledge
Centre), Belgium

A F-CRIN, France

A MRCT (Multi-Regional Clinical Trials Center
o f rlgham and Womenr
Harvard), US

A Osaka University Hospital, Japan
A NIPH (Norwegian Institute of Public Health)

A MRINZ (Medical Research Institute of
New Zealand)

A LIH (Luxembourg Institute of Health)

A SAMRC (Medical Research Council of
South Africa), South Africa

A ACTO (Association of Clinical Trials
Organizations), Russia

A ARO Council (Academic Research
) 6 9roanigadiqn), Jaran  an d
A DHHS (Department of Health and
Human Services), Australia

A FIOCRUZ, Brazil
A HRB CRCI (Health Research Board

Clinical Research Coordination), Ireland

A HECRIN, Hungary

A IRFMN (Istituto di Ricerche
Farmacologiche Mario Negri), Italy

A 1SS (Istituto Superiore di Sanita), Italy

3 May, 2024

117
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CRIGH - Observers

A CEIC (National Ethic Committee for Clinical Research), A NIHR, UK (to be confirmed)
Portugal A NORCRIN
A China Medical University Hospital (Taiwan) - 2018 A NRIPH (National Research Institution for Public Health),
A COHRED (Council on Health Research for Development) Russia
A OECD
A EDCTP A PT-CRIN, Portugal
A EURORDIS (Rare Diseases patient Organization) A Research Council of Norway
A ISCIIl, Spain A SCRI (Singapore Clinical Research Institute)
A Karolinska Institute, Sweden A SCTO, Switzerland
A KONECT, Korea A University of Aberdeen
A NHMRC, Australia A gglii\ée))/r§it 0%Miami I Institute for Bioethics and Health
A University of Vienna
A WHO
A ZonMW, The Netherlands

3 May, 2024 118 ﬁ (NOI—CQ“\I



CRIGH: Major focus and topics

1. Efficiency and quality in the pathway from clinical research to
implementation

A Global level: WHO Resolution on Clinical Trials and further steps

A European level: Initiatives and progress

2. Project follow-up

P1: Infrastructure and funding Lead: ECRIN. Pagaende.

P2: Global core competencies Lead: F-CRIN, France. Ferdigstilt

P3: Research ethics Lead: National Cancer Center, Japan. Publisering av studie, anbefalinger
P4: Patient involvement Lead: National Institutes of Health (NIH), USA. Satt pa vent

P5: Comparative effectiveness research/Health Technology Assessments Lead: KCE,
Belgium, NIPH, Norway. Pagaende.

P6: Multi-national data management and sharing Lead: ECRIN, Harvard University
Pagaende arbeid med disseminering av ECRINs sertifiseringsprogram.

I yivorern



Globallevel

World Health Assembly resolution 2022:

Strengthening clinical trials! to provide high-quality
evidence on health interventions and to improve
research quality and coordination

Draft resolution proposed by Argentina, Peru,
United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

The Seventy-tifth World Health Assembly,

General Assembly CRIGH 2023

Drafting med WHO om oppfalging av resolusjonen pa generalforsamli

Synspunkt fra CRIGH: behov for koplinf\é¥Osarbeid til operative
regionale, internasjonale nettverk og organisasjoner for a sikre
Implementering

Flere initiativ allerede i prosess/ferdigstilt fra CRIQkhnga ungdig
duplisering

CRIGH gnsker a bidra med sitt nettverk av medlemmer i operasjonalise

avWHOgesolusjon.

Y{NorCRIN



Globallevel

ECRIN

WHO-SHQ-RFP-24-2020
European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN)

Sgknad om
prosjekt for WHO
CTU Framework

Technical development and country pilots for the WHO
maturity framework for clinical trials units

Request for proposals
WHO-SHQ-RFP-24-2020

Bidder - European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN)

Mlecrin

WHO secretariates/ region office

@ecrin .

T pp— R
Project management
Coordination/ risk management

CTU Self assessment I

I |
WP-1

WP2 S

Scoping review (T1.1)
‘Assessment material (T1.2)
Consultation report (T1.3)

country assessment (T3,1)
Workshop report(T3.2)
Lessons Learned(T3.3)

draft framework(T2.1,2 5)
draft tools(T2.2,2.5),

Stakeholder consultation Country assessment

Select Pilot country
Japan and Mozambique

) . .
CRIGH [ g_‘;{' ECRIN global partners Pilot countries

e YiNorCRIN




European and Glob#&vel

CRIGH

CRIGH vil delta med 2 medlemmer 1| ERA4Health:

Synergies Working Group (SWG) med hensikt a
sgke synergier med andre europeiske initiativ (inkl.
de som gar ut over Europa) for a unnga overlapp
og a finne komplementaritet.

Nandi Siegfried (CRIGH, Forskningsradet Sar-Afrika)
@ Melien (CRIGH, OUS)

I yivorern



Europeanevel

Impact of New regulation for Health Technology

Assessments (HTA) for clinical research

A Helseteknologier; inkl. legemidler (alle) medisinsk utstyr (klasse IIB
og I11) og in vitro diagnostisk medisinsk utstyr (klasse D) skal
vurderes komparativt for a beskrive:

A Relativ effekt
A Relativ sikkerhet

A Kan ventes & f& stor innflytelse p& planlegging og design av kliniske
studier. Tema lgftet pa mogte i ECRIN 12.9.2023

22.12.2021 LEN Official Journal of the Eusopean Union

Scientific Meeting:
The new European regulation
Assess&nbs - implications forr

% .':‘
J/A
- b T - o --é;v’ p
- :? . ' (} ] REGULATIONS
; i o Y J i

REGULATION (EU) 2021/2282 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

1

(Legilative aas)

The new European
of 15 December 2021

regu Iatlon for @ e c rl n on health rechnology assessment and amending Direcrive 2011/24/EU
Health Technology (Tt i EEA s

As-sess_m e _']ts ( HTA) Ez E:Zns‘ilee:‘;lzf:: zMoigtl n g “THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,
— I m p I 'Catlons for Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Articles 114 and 168 thereof,
resea rCh ‘Hiving eiend 66 the proposel froni the Biopes Coiblssion:

@yvind Melien

* Representative from Norway in ECRIN Assembly of
Members (AoM)

Y (NorCRIN



Europeanevel

Medlem | Assembly of Members (AoM) | ECRIN

A Hyppige mgter
A Strategidiskusjoner

A Impact av HTA-reguleringen, jfr. ovenstéende
A Hva med deltakelse fra de andre nordiske land i ECRIN?
A Innspill til ECRINS strategi og workplan:

¢ Involvement as an academic contributor
o__in the different EMA initiatives and ACT-EU

Covered by HCO, ad’hoc

-Maintain our active participation in

different working groups
o WHA resolution implementation

o HTA regulation implementation

¢ Consolidation of ECRIN involvement in paediatric

representatives &

national representatives

initiatives and development of paediatric clinical
research.

A Oppdatering av statutter for ECRIN i godkjent av EU-kommisjonen

A Nytt forslag fra kommisjonen: ECRIN-ERIC skal promotere «Open Science
olicy», dvs. deling og sekundaer bruk av data generert med stgtte fra

CRIN-ERIC.

Y (NorCRIN



Camilla Tgndel (HUS)
Styremedlem og ECRIN internasjonal vitenskapelig kontakt

NorPedMed

Y (NorCRIN



Nasjonalt kompetansenettverk
' ' U forlegemidler tilbarn

& Legemidler tilbarn > NorPedMed

Trondheim

-

Bergen

Stavanger

University Hospital of North Norway (Tromsa)

Ellen Nordal
gllen.berit.nordal@unn.no

5t. Olavs Hospital (Trondheim)

Henrik Dalliner

henrik.dollner@ntnu.no

Haukeland University Hospital (Bergen)

Camilla Tendel
camilla.tondel@helse-bergen.no

Akershus University Hospital (Lerenskog)

ChristopherInchley
christopher.stephen.inchley@ahus.no

Clinical Trial Units (CTUs) constitute the backbone of NorPedMed. They
are independent research units that are linked to, orwork in close
cooperation with, pediatric departments at university hospitals in
Norway.

Eachuniversity hospital has a local trial coordinator who serve as the primary

contact person for his or her pediatric department and the region served by the

university hospital, including disease specific research units, local hospitals, health

stations and privately working pediatricians. Disease specific research units usually

operate in cooperation with local CTUs. In multi-center trials, any qualified

researchermay take on therole as national principalinvestigator (PI), primarily in
peration with one of the CTUs.

Stavanger University Hospital (Stavanger)

Ingvild Bruun Mikalsen
ingvild.bruun.mikalsen@sus.no

Oslo University Hospital (Oslo)

Havard Skjerven
UXSKJEH@ous-hf.no

Coordinating office in Bergen

Thomas Halvorsen (Director and consultant pediatrican)thomas.halvorsen@helse:

bergen.no

Sigrun M. Hjelle (coordinator)
sighje@helse-bergen.no




Nytt forslag til legemiddellovgivning i EU - grunn

til bekymring for barna

Endringeri EUs legemiddellovgivning har vaert pa hering. En vesentlig
endring er & ta bort saerordninger for legemidler til barn, det kalles
"harmonisering”. Viharlevert et felles haringssvar fra de fire landene som
samarbeider om det felles pediatriske legemiddeloppslagsverket som
KOBLE bygger pa. Heringssvaret er pa engelsk.

Her er utdrag fra heringssvaret:

The collaborative National paediatric formularies from the Netherlands, Germany.
Austria and Norway have made it their mission to ensure that all childrenin Europe,
like adults, have the right to the best possible,

knowledge-based pharmacotherapy guided by reliable information to caregivers.

We are concerned that the suggested changes to the directive and regulation
imply that there will no longer be a dedicated committee orworking party with
paediatric expertise in this system. With no regulatory forum for paediatrics, the
expertise gained will be rapidly lost. This will most likely lead to de-prioritisation at
national competent authorities (NCA) level and re-assigning experts to other tasks
and topics. There is a concern that the paediatric focus at the different national
agencies willdisappear, including the current national links between NCA,

EMA, HTA bodies and paediatric clinical communities, which could also affect
accessto paediatric products at national level.

Hele hgringssvaret kan du lese her.

Nasjonalt kompetansenettverk
' ' _ forlegemidler tilbarn

& Legemidler tilbarn > NorPedMed



https://cdn.sanity.io/files/f2f7bilq/production/f299524d7ff520ba8ae828b3a63030fe6292adc2.pdf

@ | ;i KOBLE

Tirsdag 7. november:

Informasjonskapsler

M Abstinenser, smertelindring og sedering. intoks )
Nasjonalt kompetansenettverk ' relindring og sederng. | JRE—

Denne nettsiden benytter informasjonskapsler. Disse lagrer

m favoritter og

sert informasjon om dosering

u ' ’ . . Fra det mor har tatt til det vi gir barnet, til det unggesnmen tar selv. - o i | S e e
fO r leg emi d Ier t l ba 4l Kl 0900 Fra tiden der man ikke trodg B til ot Mml — T FM ,_1:_” . peamEnerE g

Mandag 6. november i amet , W . ke

KI. 11:15: Velkommen til Solstrand og seminar - Hvem er hvem?v/Thomas Halvorsen ‘ ' 3y - e Favoritter

ogHenrik Irgens

b ricke Hanne ) ‘nmw

: 8

Siste nytt

KI.1:25: Hva har skjedd siden sist og hvilke nye ";’
v/stab - MedSafetyWeek v/Jlenny Bres

KI1.12:10: Hva har s
Bauge og Christina

- r = o £
iosedyrerelaterte smerter? Praktiske Mangel pd Sandostatin 100 mikrogramy/ml inf/inj

KI1.12:30: Lunsj W/ Tor Thomas Vatsgar {OUS)

Pubblser: 19 apr. 2024

25: Hvordan trappe ned uten & havne | abstinenser v/ Tor Thomas Vatsgar Dt harvaer: mangel pa Sandostatin 100 mikregram/miien periode. | faige
KI13:20: Posterpreseni % —— I . . ; P—— 1
(oL mangelsenteret erdet pd vei et parti som ventes levert tilNorge i lepet av uke 17.
Qus) a
K1 11:50: Erferinger med Livopsn {lystgass) | bamemottak wTherese Myhre Dupuy

roarnved UNN, Tromse Kikhostevaksine til gravide

KI.13:50: Hva skjeri Troms| b og Shahida Kassymova (DUS)

Pubblser: 19 apr. 2024

ST - _ : : 22 Bt

KI.14:10: Iryggere medisinenng av premature - v/ Niklas Nilsson Fl1220 Fato Framai 2024 far alle gravide tilbed om kikhostevaksine i uke 24 sv svangerskapet.
Waksinenbeskytter bamet mot kikhoste fra fadsel og frem til bamet 5 farste

KI.14:40: Hvordan jobber sykehusfarmaseyteni England? v/ Cathrine Kjeldby- KIL12:30: Lung] vaksinedose vad 3-maneders aldar

Haie

EL 1330 Avledning ved smerte: hypnoterapi v Hege Kristianzsen (Helze Farde)
Jernmikstur - hva er tilgjengelig og hva kan brukes

KI1.14:55: Hjelp til selvhjelp. Gruppearbeidifaggruppene K1 14-00- Pa
- Faube Puiisart: 18.apr. 2024

KI.14:35: Pause Miferex dréper 30 mgymi er ikke lenger tilgiengalig og vil haller ikke komme tilbake

K1 14:20: Bus og forgiftning - kliniske betraltninger v/Mari Asphjell Bjarmaas (OUS)
[rat betyr at detikke finnas et flytende jem-praparat som ergodkisnt som
egemiddel i Nange.

KI.16.45: KOBLE - har alle koblet opp? v/Line Buan (KOBLE) K. 15:00: Paracetamal-intoks: Komplisert for leveren v Embjarg Julianne Wallen

KI1.17:05: NorPedMed, NorTrials og LMI: Sammen for flere og bedre legemidler til e
_ . o . Mytt fra Relis
KL 15:30: Tverrfaglig kompetansenattverk for palliasjon til barn og unge v/Anja Lee

barn? Hvermn gjer hva? v/Thomas Halvorsen, Signe @ien Fretland (NorTrials) og Anne

Puibisart: 18, ape. 2024

Margrethe H. Nordberg (LMI).

K1.15:45: Bvaluering Relis publiserar "Spersmal og svar” og artikler pa sine sideragnoen av de er
relevante med tanke pa bam ag legemidler.

KL 17:30: Programslutt KI.15:50: dvslutning ag vel hjem

KI.19:30: Middag med utdeling av posterpris K1 1&:00: Avreise buss fra Solstrand, ankomst Flesland ca. ki 18:40 Alle nyheter



Kommentarer | mgtet vedr. NorPedMed

A Begrunnelsen for nedleggelsen av saerordningen for barn i EU sin legemiddellovgivning er at industri
vil «bli kvitt» ordningen fordi det koster for mye. 4 land (inkludert Norge) har skrevet et hgringssvar oc
protestert mot endringsforslaget, vi far hape at det far konsekvenser.

A Det er lekymring i pediatrimiljget rundt denne saken.

Y (NorCRIN



Sigrun M. Hjelle (NorCRIN EuCo, HUS)

European Research Infrastructure Network
(ECRIN)

Y (NorCRIN



Mecrin

OppdateringraEuCo

Sigrun M. Hjellaapril 2024



Tlecrin

Sidansist

ANorCRIN3gknad

éPrkesf?ntasjoravErMHealth rappoig NorCRINunddlFR sin EradHealth
iIck-0

APresentasjoravEra4Healttog NorCRINedHelseVedbrskningskonferanse
AParisnovember Autumn Schoalg ECRIN 18rsjubileum

AtEg_RIN CHday:PresentasjomvNorCRINgNorgesomarena for Kliniske
studier

AECRIN operation meeting Pddabruar2024 PresentasjoravEra4Health
APACTIEI Horizon Europe

AFebruafMars:Samarbeidsgknatl ECRIN

AKommande ICTD Thessalonikog EUResponséMadrid
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w Forskningsradet Prosjektbanken » Mitt nettsted » Q Sek

ecrin

LF]

HJEM | ARRANGEMENTER — GJENNOMFORTE

RS SEMINAR

Kick-off for partnarskapen
ERA4Health i Noreg

Passer for: Forskarar, prosjektleiarar, radgivarar, nzeringslivet

Agenda A
Pris: Gratis
Pameldingsfrist: 26. oktober kl 07.00

Digitalt: Arrangementet strommes
930 Velkommen

Cecilie A Mathiesen, Forskingsradet
27. okt. 2023 kl. 09:30-11:00

9.33 Partnarskap i det store biletet

« Kristin Danielsen, Forskningsradet

» Sofia Anderholm Strand, Forskingsradet

a.a0 ERA4Health - At a glance

Cristina Nieto, Coordinator, ERA4Health

955 Kva er spesielt med ERA4Health?

Cecilie A Mathiesen, Forskingsradet

10.05 Transnasjonale europeiske
kliniske studiar - utfordringar og

Transnasjonale europeiske kliniske studier - moglegheiter

Sigrun M. Hjelle, NorCRIN

utfordringar og moglegheiter

1015 Kommande utlysingar

« Modulation of brain againg through nutrition and healthy

Sigrun M. Hjelle — oktober 2023 : liceVER R BRI

= Nano and advanced technologies for disease prevention,
diagnostic and therapy - NANOTECMEC

10:30 Erfaringar og refleksjonar fra
deltaking i ERA-nettverk

« Elizaveta Vereshchagina og Heidi Johnsen, SINTEF

= Christina Rootwelt-Norberg, UiO/OUS

100 Avsluttende kommentar

Foto: NorCRIN
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Boost connections
with Premium

m Q Search " o

You are viewing this page as a member

n

[Is]
c

\, (NOFCQlN See who's viewed your profile in the last
a4 365 days

NorCRIN

Supporting all aspects of academic clinical trials

nd - 51 followers - 51-200 employees

I
1
w
I

ealth Care -

Pages people also viewed

ﬁ Tanja & 13 other connections follow this page
_— NTNU Senter for 135

v Following @ : = " idrettsanlegg og teknologi
Spectator Sports
Home About Posts Jobs People -+ Follow

@ Images Videos | | Articles Documents Ads /<>/ Fazile
YNorCRIN Sort by: Top v fozie ?o‘tware Development
NorCRIN
NorCRIN WNorCRIN - 51 followers + Follow
we ®
51 followers
Fin arena for viktige diskusjoner!
2 ) **  Infrastructure F-CRIN

See translation FCRIN Research Services

See a collection of active or
past ads by NorCRIN. i NorTrials

we )
Torsdag 11. april var personvernombud (PVO) og personvernradgivere fra hele + Follow

landet samlet pa Forskningsparken i Oslo.
Hensikten med mgtet, som ble arrangert av Inven2, Legemiddelindust:

View ad library

Show all =

See translation
e.Messaging S C A

lm ‘_ oun og forskning




ECRIN CTday

NORWAY - at a glance

« Population: 5,4 mill

« National identity number

« National health portal

+ National Patient registries

+ Universal health coverage
+ 4 regional health authorities

* 6 univ

NorCRIN — Norwegian Clinical Research Infrastructure Network

2011: Assignment from Norwegian Ministry of Health and Care
Services — Norwegian node in ECRIN

2012: NorCRIN secretariat established

2014: Initial consortium agreement - 6 partners

Protocol writing

HERUIR RIS (R F X6 S !!I!i

YNorCRIN

@Oeﬁn European Clinical Research Infrastructure Network
2015 - 2020: 50 MNOK Nor. Research Council - NorCRIN 1
2020 - 2025: 50 MNOK Nor. Research Council - NorCRIN 2

2025-2030: NorCRIN 2 (partners — own funding) - (NorCRIN 3 ?)

WWNorCRIN

Famormtet nteen (gl

Int; video 1o Flowchart >>

The haid 13 the roght are clciatle

CTU DAY

2023

ecrin

Provisional

AGENDA

04 December 2023

10H - 13H

10H | Opening Words

Welcome and objectives.

Christine Kubiak, PharmD, PhD, EMBA, ECRIN Qperation Director
Améiie Michon, PharmD, ECRIN Head of Clinical Operations.

10H10 | Update on ECRIN activities

ECRIN services, new projects, data centre certification, and more.
Christine Kubiak, PharmDB, PhD, EMBA, ECRIN Qperation Director
Amélie Michon, PharmD, ECRIN Head of Clinical Operations.

10H40 | Fecus on National Partners
HRB NCTO - Ireland & NORCRIN - Norway.

Nialf Hore, MSc, ECRIN EuCo Ireland

Sigrun M. Hjelle, PhD, ECRIN EuCo Norway.

11H20 | Clinical Trials Information System (CTIS)

Update on latest developments.

Andrea Seidef-Glatzer, CTIS Sponsor Product Owner, representing ECRIN

Head of Project Management at the Coordination Centre for clinical Trials at the
University Hospital Heldelberg, Germany

12H | Data challenges

1- Data FAIRNESS
Principles and how to apply them?
Maria Panagiotopoudou, PhD, MSc, ECRIN Senior Project Manager.

2 - Interactive session
Speaker TBD.

3 - Informed consent template for data sharing
Speaker TBD.

12H50 | Wrap-up and conclusion

@ecrin
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Operations meetingebruar2024

LF]

ecrin

Description

Arrival and lunch

Description

9:0059:10 Welcome & Programme
130051310 | Welcome & Programme
9:1010:10 Lump Sum model
13:10514:30 | 2024 Workplan
& 20242027Strategic plan 10:10610:40 | Internal Communication
301540 i COFFEE BREAK
R S;:O;E;Ck from ISO Audit (Oct 202Srategy and 11:00-12:30 | Working groups feedback and discussion
action planincluding evaluation of the ¥ (Task Delegat_ion ListSatisfaction §grveys
performance of our service providefRisk /EMDESHnvoice/HE templated Vigilance)
assessment Lunch BREAK A
1330-15:00 | INFRADEYV Projects update
COFFEE BREAK
16:10616:30 | ECRIN policy regarding publications 15:00-15:40 Tools
_ Update and next steps
16:30-17:00 | Training 3 o o 15:40-16:10 | IS:share file and transition phase
HE Feedback, next editionTrainings within
projects/ Summer school 16:10-16:30 | Next meeting Wrap-up & end of meeting

137



ECRIN Strategisk Plan: 5 GOALS

Consolidate our
visibility and
awareness

Ensure scientific excellence and
public health relevance

Cultivate a thriving

and empowered H Sustain engagement

ECRIN community with the research
infrastructure
ecosystem

Forging the path
for future ECRIN
services

LF]

ecrin

138



mlecrin

Lu m p Su m Fu nd | n Possible options - initial thoughts

» WPs dedicated to the management & follow-up of central activities:

@ecrin * set-up of the stud{): preparation of all study documents,... and submission of the study to all NCAs
and ECs (NOT the obtention of all approvals)
- 2 - * project management including management of study documents, of clinical sites, coordination of
PrOJeCt deSIgn Work paCka ges monitoring, ... >> could be 1 WP/year or 1/reporting period
Work package distribution * regulatory follow up (submission of amendments & safety reports) >> could be 1 WP/reporting period

* data-management & statistics >> could 3 WPs (set-up, management and close-out)
* Vigilance >> could 3 WPs (set-up, management and close-out)

* 4 WPs / country — local activities:
* site agreement, SIV, initial training

As many as needed but no more than what is manageable
Awork package (WP) is a major sub-division of the work plan of your project.

Asingle activity is nota WP

Asingle taskis nota WP * patient recruitment & patient follow up

A% of progress is not a WP (e.g. 50 % of the tests) 3 R

Alapse of time is generally not a WP (e.g. activities of year 1) * monitori ng

* All close-out activities 139
Work packages with a long duration may be split along the reporting periods (e.g., Management,
Dissemination and Exploitation, etc.). In this way, the relevant activities can be paid at the end of the reporting
period.
-
| @ecrin

Proposal design — Work packages

Tasks

Work package distribution

As many as needed but no more than what is manageable

Awork package (WP) is a major sub-division of the work plan of your project.

* Asingle activity is nota WP

* Asingle taskis nota WP

* A% ofprogress is not 2 WP (e.g. 50 % of the tests)

* Alapse oftime is generally not 2 WP (e.g. activities of year 1)

Work packages with a long duration may be split along the reporting periods (e.g., Management,
Dissemination and Exploitation, etc.). In this way, the relevant activities can be paid at the end of the reporting
period.



PACTISgknadHorizon Europe

ECRIN services to platform trials - establishment and conduct

ECRIN as part of the
meta infrastructure for
platform trials

oA ECRIN clinical
. operations services

Platform trial operation consortium

Sponsor

Investigation

ECRIN @ network

Methodologist Patients
statistician

Comparator

0d=1

LMLng

New am

Propasal template Part B: techuical description
PLATFORM AS A CLINICAL TRIAL INFRASTRUCTURE SERVICE | . r I n

(PACTIS) | »

List of participants

[Participaut | Participant organisation name [ Country |

Interim
Analyses

Arm dropped

New arm

Interim
Analysis

o8 'y
a2 —
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Tlecrin

Prosjektsgknadl ECRIN

AHenvendelsdil NorCRIN

AMgtemedforskerteam

ASgknadil ECRIN

AMgteog presentasjorfor ECRIN Collaboration Committee

AGodkjenningKontaktmed EuCa deirelevantdandafor afa
anbefalingom kvaCTU denytte

AKontaktmed CTUarfor kostnadsestimat
ASamlatilbod fra ECRIN
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Oversikt ECRINstudier i Norge

VACCELERATE EU
COVAT_AGED

DISCOVERY

VACCELERATE EU
COVAT_BOOSTAVAC

IDEAFAST

NECESSITY

RLINK

TENSION

Vaksineringnot Covidl9

Behandlingmot Covid19

Vaksineringnot Covidl9

Neurodegenerativeg
autoimmunesjukdomar

Sjggrensyndrom

Bipolarsjukdom

Slag

Univ.Kgln

Inserm FR

Univ.Dublin

Univ.Kiel

APHP, Paris

APHP, Paris

Univ.
Heidelberg

HUS (50)

OUS, AHUS,
Lovisenlerg(6)
HUS (5)

SUS (35)
HUSSUS

OUS, (4) HUS (8)

OUS (9), HUBNN

mlecrin

Ferdiginkludert

Inklusjonavslutta

Ferdiginkludert

Inkluderar

Inkluderar

Inklusjonavslutta

Avslutningsfase
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KO m m an d GT] ﬂte r Consortium meeting

International
Clinical Trials Day

e REGISTER NOW N
€ B  Join us for International Clinical Trials m] 143

Day 2024/ >~~~ RESPONSE

Thessaloniki, Greece

23 May 2024
Data Centric Clinical
Research

This project h:

Mecrin CRECRIN:




Kommentarer | mgtet vedr. ECRIN/EuCo

A Tidligere var det en del ECR$Midier som hadde problemer med rekruttering, hvordan er det n&?
A Norge rekrutterer godt, det er ingen utfordring med rekruttering lengre.

Y (NorCRIN



NorCRIN Fokusomrader

ANy plattform for web p& FNSP v/Dan Fo&k& min)
ASamordning forskningsrutiner v/ Bente Vang8@Rgruppen(20 min)

Y (NorCRIN



Trafikk pa NorCRINs nettsider

=% English " SOK q

XNOFCR’N Forskningsstette  Prosedyrer” Kurs  Aktuell * Brukermedvirkning Industrisamarbeid  Nyttiginfo OmNorCRIN _ECRIN

AWeb-ansvarlig Dan A. Fosse

Fa stotte fra industri til forskerinitierte studier

2

(©® legemiddel (LM)

Klinisk utprving av iz _:V linisk utpreving av Kiiniske int jons- og
% | medisinsk utstyr (MD) %g (ogs.%was]o:gunﬂier

Y NorCRIN

Falsomhet Intern (gul)



Gjennomsnittlig besgk pa nettsiden (en vanlig maned i aret)

Februar2023: @. 2 100 brukere i maneden har vaarhom nettsiden. Det har vaert 9 212
sidevisninger i samme periode.

Februar 2024: Ca. 1 900 brukere i maneden, 10 544 sidevisninger.
- Jevn over er det ca. 2000 brukere per maned innom nettsiden, og omkring 10 000 sidevisninger.

B New Visitor B Returning Visitor

Brukere Mye brukere Olcter Antall glter per bruker Sidevisninger

2131 1823 3106 1,46 9212 ‘
Sider per okt Gjennomsnittlig ektvarighet Flukifrekvens

297 00:02:44 51,77 %

AN |\ | A

YNorcrRIN
Fglsomhet Intern (gul)



NorCRIN.no i Stgrrelsen pa nettstedet
Hvor mange nettsider har vi?

A278 publiserte sider! (i tilegg kommer diverse dokumenter)

Y NorCRIN

Fglsomhet Intern (gul)



10 mest besgkte sider (siste 12 maneder)

Sidetittel og skjermklasse ~ + 4 Visninger Brukere
10 544 1856
100 % av summen 100 % av summen
1 Fﬂrside _ www.norcrin.no 1623 729 j (NOFCR'N Forskningsstatte  Prosedyrer Kurs  Aktuelt Brukermedvirkning Industrisamarbeid  Nyttiginfo OmMNorCRIN  ECRIN
GCP-kurs i regi av NorCRIN
2 9 . 908 428 o
partnere - www.norcrin.no GCP-kurs i regi av NorCRIN partnere
2 Klinisk ulpfﬂvmg av legemidler - 761 315 Hva or GCP? - _ | - _
WWW.Norcrin.no GCP star for Good Clinical Practice, og er basert pa en felles internasjonal etisk og vitenskapelig
p d f k| . k t . kvalitetsstandard for gjennomfering av en klinisk legemiddelutprgving.
rosedyrer for Klinisk utpravin
}. . p g Det er et lovpalagt krav om at alle som har et ansvar i henhold til ICH-GCP, og som er involvert i
4 som er sokt m‘fndlghetene A83 195 utpreving av legemiddel p4 mennesker, skal ha dokumentert GCP-opplzering.
gjennom CTIS - www.norcrin.no Vi anbefaler a fornye GCP sertifiseringen jevnlig for 4 holde seg oppdatert, gjerne hvert 2-3
s v . = ar. Det vil ogsa vaere nedvendig med en resertifisering nar det foreligger en oppdatering av
5 Masjonalt kurs i studiesykepleie - 413 077 ICH GCP_retningslinjene.
Www.norcrin.no Under er en oversikt over planlagte kurs i regi av NorCRIN partnere (oppdateres fortlgpende).
6 Prosedyrer - www.norcrin.no 383 148 Dato og tid Digital invitasjon/ Pamelding Frist for Holdes av
Sted pamelding
Flowchart!oversm’tsskjema fOI’ 174.2024 Digitalt: Zoom Lenke til 9.42024 St. Olavs
7 bruk av prosedyrer og vedlegg - 225 106 'é-)ogm'lﬁm‘ e
WWWw.norcrin.no program
Kursmateriell- Nasiona't kurs i 2352024 Sted: R'\kghospilalel, Lenke til 21.5.2024, kl. ous
8 . . A 196 64 (H) kl. 09:00- Store auditorium program 23:30
studiesykepleie - www.norcrin.no 11:30 Digitalt: Microsoft Pamelding
(S) kl. 12:00- Teams
GCP e-leeringskurs - 16:00
9 . Z 182 113
www.norcrin.no
Prosedyrer for klinisk utpraving Oppiriskningskurs? Les mer om GCP e-laering
som er soki Legemiddelverket
10 g 171 111 (H) Hovedutproverdel

gjennom EudraCT -
www.norcrin.no

Y (NorCRIN
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Hvor kommer brukerne fra?

Brukere~ etter Land~

de siste 12 manedene

-

LAND

Norway

&)

-

BERUKERE

13k

United States

Sweden
United Kingdom
India

Germany

Denmark

221

242

165

117

109

93

Seland =

Fglsomhet Intern (gul)
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Brukere etter landsdel

Brukere~ etter By

BY

Oslo Municipality

Bergen Municipality

Trondheim Municipal...

Tromso Municipality

Lorenskog Municipal...

Ullensaker Municipal...

Alesund Municipality

) -

BRUKERE

189
95

79

46

Se byer =2

@ Universitetssykehuset Nord-Norge
@ St. Olavs Hospital

® Akershus universitetssykehus

@ Oslo universitetssykehus

@ Stavanger universitetssjukehus

@ Haukeland universi jukehus

YNOrCRIN - sekretariat

Fglsomhet Intern (gul)
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Hvordan finner besgkende siden var?

Dkter~ etter @ -
: _ : standard kanalgru... -
AOrganisk sgk= trafikk som kommer fra
en sgkemotor (Google, Bing etc.) SIANDARD KANAL- =
ADirect= brukere som allerede har Organic Search 15K
adressen, og ikke sgker den opp. Direct 14k
AReferrat brukere som er henvist fra Referral 4,3k
en annen side, ikke sgkemotor _ _
Organic Social 146
Unassigned 38
Paid Search

Y NorCRIN
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Pagaende arbeid med nettsidene

Rydde i innhold, menyvalg og stramme opp tekster
- fokus pa tydelig sprak og oversiktlig struktur, universell utforming

Tydeligere informasjon om arbeidspakkene og NorCRIN sitt oppdrag
AEksempel arbeidspakke 10 One page

Klargjare for flytting til FNSP

Y (NorCRIN
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«One pager» for arbeidspakker YNorcRIN

Hovedaktiviteter

Arrangere Nasjonalt kurs i studiesykepleie 2 ganger i
aret, Var og Hgst. Samarbeid mellom de 6
universitetshospitaler i Norge.

er HEE Rapportering.. = - Samlepunktzt ordbgkeneno Cutlook M365 Oppleering -... Nettsider redigering  »++ Optimizely CMS - r.. Libra brukerstatte Corporater Sui T Cristin Det regionale :
D pp 2 i P ppiz=ning Bl AR Y P eyl g

& English JE0L O‘

" Skape en plattform hvor studiesykepleiere fra hele
Norge kan mgtes og interagere for & dele erfaringer og
lere av hverandre.

\? (NOFCR'N Forskningsstette  Prosedyrer Kurs  Aktuelt ~Brukermedvirkning Industrisamarbeid  Nyttiginfo OmMNorCRIN  ECRIN Utvikle kurset til & omhandle alle aspekter av

studiesykepleierollen.

Holde undervisningen oppdatert i trdd med
internasjonale og nasjonale lover og forskrifter.

Hva og hvem er NorCRIN?

NorCRIN arbeidspakker Arbeidspaker

Samarbeidende forskningsnetiverk
NorCRIN er organisert i arbeidspakker (delprosjekter) hvor alle 6 universitetssykehus er delaktige. Administrativt
Arbeidspakker med finansiering fra Forskningsradet (NFR) 2020-2025

AP1 Ledelse og koordinering — sekretariatet — har det daglige ansvaret for ledelse og drift av
NorCRIN og ligger ved Haukeland universitetssjukehus.

Delarbeidspakke 1- GCP

AP2 Prosedyrer for alle typer invervensjonsstudier (SOP"er)

AP8 Datahandtering

Les mer pd NorCRIN.no

For mer informasjon, kontakt:

ol
Arbeidspakkeleder: Tanja Igland, Haukeland E “...# E

|
universitetssjukehus, tanja.igl I .n _t'.k'l' ! !-lr
WiNorCRIN ;
Nestleder: Kirsti Sgras, St. Olavs, Kirsti.Soras@stolav.no < —ra ! r : ?
E . .:I (= 1"y

Y{NorCRIN
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Felles nasjonal nettlgsning for spesialisthelsetjenesten

Endringer & publisere Publisere? ~ | |[J|:

Y{NorCRIN

Velkommen til FNSP

Vart mal er a eke antall og kvalitet pa nasjonale og internasjonale kliniske studier.

¥ NorCRIN

NorCRIN er et nasjonalt forskningsstettenettverk bestdende avlandets seks
universitetssykehus.

Falsomhet Intern (gul)

Y (NorCRIN



Hvorfor FNSP?

Fordeler

AEn lgsning for alle

ALaget for offentlige helsetjenester og er universell utformet

Alnnhold kan deles pa tvers mellom helseforetak og NorCRIN

ABrukerstatte er inkludert i tienesten, samt oppleering i bruk av lgsningen (Optimizely).

Y{NorCcrRIN
Falsomhet Intern (gul)



Kommentarer | mgtet vedr. NorCRIN web-sider

A NorCRIN sekretariatet far teknisk statte fra FNSP fra 1. juni, vi planlegger & lansere nye sider hgsten

A Blir NorCRIN da mer synlig, f.eks. pa sykehusene?

A Det blir bttere enn fgr & samkjgre informasjon mellom NorCRIN og spesialisthelsetjenesten nar
NorCRIN blir en del av en felles plattform for hele helse Norge.

A Norcrin.no bgr finnes péa intranettet og internettet til alle sykehus

Y (NorCRIN



Samordning interne kontrollrutiner

v/IAP2 SOP og JUS-gruppen

Bente Vangen NorCRIN
Radgiver Kliniske studier (HUS) Prosjektmate 234.april 2024

Y NorCRIN



Internkontroll forskningsrutiner

13-23 SOP-gruppe og Jusgruppe — samarbeid om forskningsrutiner Gruppeledere +
NorCRIN har vedtatt a bidra til et felles arbeid med gjennomgang, oppdatering og nasjonal ledere
harmonisering av sykehusenes interne kontrollrutiner for multisenterstudier — og som inkluderer forskningsstatte
andre intervensjoner utover legemiddelutpraving.

Styret ber SOP-gruppen og Jusgruppen i samarbeid med ledere i forskningsstette hos partnere Frist:

a etablere et samarbeid pa dette omradet (kan be om ressurser fra partnere) samt a foresla Prosjektmate

konkrete tiltak. Det settes av tid pa neste prosjektmate til en bredere diskusjon av et slikt forslag. 19.10.23
SOP

Bente Vangen i HUS

Shalina Alom i HUS

Anne Mathilde Kvamme i HUS
Martha Colban 1 OUS

JUS Brynjar Mauseth i UNN

Kristin Kjgde T HUS Gunn Alice Brekke Valskar i SUS
Silje Vetteland Melas i OUS Karianne Skogland Enerstvedt -
Mariann Glenna Davidsen i SUS

AHUS Torill Frgydis Langvik 1 St. Olavs

Y (NorCRIN



Internkontroll forskningsrutiner

Utgangspunkt

A Etter Norwait-saken har vi sett at alle norske helseforetak selv har tatt initiativ til og
arbeidet med a tydeliggjere roller og ansvar i forskning

A Foretakene i Norge har sveert ulik organisering og starrelse - et
internkontrollsystem ma vere tilpasset det enkelte foretak og deres myndighetskart

A Helseforskningsloven § 6 jfr Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig
forskning § 4 om internkontroll: «pa bakgrunn av virksomhetens starrelse, egenart,

aktiviteter og risikoforhold»

A En felles prosedyre vil ikke vaere hensiktsmessig

A Gruppen valgte & utarbeide sjekklister som kan brukes som utgangspunkt for
lokale rutiner

Y (NorCRIN



Internkontroll forskningsrutiner

RISIKOVURDERING AV KLINISK STUDIE

Navn, ansvarlig utprever:

Navn, ansvarlig leder som har
forankret foresp@rselen:

Studiens tittel:

REK-nummer:

Intervensjon:

Planlagt start — slutt:

Vedlegg:
Prosjektplan/studieprotokoll
Pasientinformasjon
REK-godkjennelse

Annet relevant

Kryss i bla felt indikerer at det kan vaere @kt risiko ved gjen,
legge grunnlag for grad av internkontroll. Det kan ogsa

studien monitoreres.

Skjemaet fylles ut fgr start av
forskningsprosjekt og vil kunne
brukes i vurdering av hvor tett et
prosjekt bar fglges av
ledelse/sikkerhetskomite/evt.ha
monitorering

dien og det bor
det er behov for at

‘ 1. Om studien

Ledes studien fra denne institusjonen?

Er det gitt utfyllende opplaering i studieprotokoll og tilhgrende

prosedyrer?

Er studien randomisert?

Er studien blindet?

Er dette en multisenterstudie?
Hvis JA, hvilke sentre?

\ Benytter studien elektronisk dats

wsamlingsverktey som kan gi lgpende

\ |
O m}
Ja nei
O a
ja nei
O m}
ja nei
O m}
ja nei
O m}
Ia nei

[ o =

bJEI(I(I.ISTE FOR INTERNKONTROLL

Ved oppstart, gjennemfgring og avslutning av en klinisk forskningssiudie kreves det at koordi
oversikt og kontroll pa olle aspekter ved studien, ogsd ved samarbeidende studiesentre.

fo i ig institusjon har
under skal bidra til & sikre en slik oversikt.

Sjekklisten skal fylles fgr rekrutteringsstart, deretter oppdateres arlig frem til alle data og biologisk materiale er makulert/destruert eller

anonymisert.

Sjekklisten fylles ut av

« prosiektleder/koordinerende utprgver som er ansvarfig for hele studien pg/eller

s okale prosiektleder,

som er onsvorlig for giennomfgring ov studien pd

retaket

Kryss i rad felt indikerer at ansvarlig leder bgr gjgre en vurdering av om punktet er ivaretatt, eller om prosedyre/rutine bgr innfares eller endres

Sjekklisten er ment som et utgangspunkt, og det anbefales at det enkelte faretak tilpasser i henhold til egen organisering og infrastruktur.

INFORMASION OM STUDIEN [VURDERT <SETT INN DATO:= MERKNADER
Forskningsansvarlig virksomhet/sponsor: (<Spesifiser vitkspmhet> Ingen endring O
Endret til:
Prosjektansvarlig/koordinerende Navn> Ingen endring O
utpraver: Endret til:
Studliens tittel: Tittel> Ingen endring O
Endret til:
Gjeldende protokoll: Versjon og dato> Ingen endring
Endret til:

Type studie:

2 Legemiddel utpraving, <spesifiser EU
CT-0r>

Ingen endring

Endret til:

Mersion 1.0, 04-april-2024

Skjema som benyttes til periodisk
rapportering til ledelse over
prosjektet, fra start til slutt.

INFORMASION OM STUDIEN [VURDERT <SETT INN DATO> MERKNADER
IO Utpraving av medisinsk wtstyr,
[=spesifiser REK-pr=
[0 Annen helseforskning, <spesifiser
intervensjon og REK-pr>
Status [Start rekruttering: <sett inn dato>

[siste pasient inkludert: <settinn dato=
[Siste pasientbesgk: <sett inn dato>
[Studien avsluttet: <settinn dato>

Biohank destruert: <sett inn dato>

[Ved start av rekrutering skal
behandlingsstudier ligge pa
[Spesialisthelsetjenesten
hjemmesider.

Mar siste pasient er inkludert ma
lstudien pé Spesialisthelsetjenesten
oppdateres.

LS R S P SO
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Internkontroll forskningsrutiner

Gruppen foreslar fglgende:

A Sjekkliste for internkontroll og Risikovurdering kliniske studier publiseres pa NorCRINs hjemmeside
og skjemaene tas inn i AP2 SOP for oppdateringer/vedlikehold

A NorCRIN-partnerne ved styremedlemmene tar ansvar for implementering av sjekklistene i eget
foretak/internkontrollsystem. Dette for & sikre forankring pa ledelsesniva

A NorCRIN-partnere med regionalt ansvar informerer aktuelle sykehus i egen region

A Det anbefales & knytte skjemaene til allerede eksisterende elektroniske systemer for internkontroll,
f.eks. melding om innsamling av personopplysninger. Det bgr ogsa sees i sammenheng med
foretakenes kompetanseplaner for forskning (kompetanseportalen).

Y (NorCRIN



Kommentarer | mgtet vedr. samordning forskningsrutiner
A Alle hovedutprgverg(Pl) har et stort rapporteringsansvar i studier. A fylle ut nok et skjema kan de sikke
gjare, men kiordan skal dette spgrreskjemaet forhindre enNgrwait-sak?

A Xjema mé& implementeres i lokale kontrollsystem. Prosjektleder skal fylle ut. Avhengig av type st
fylles de ut halvarlig eller arlig. Ledere ma reagere nar de ser at studie ikke har finansiering o.l.

A Med fremtidig digitalisering av disse skjemaene, kanftigges» det om man svarefeil» eller
mangelfult

A Sekklister gir hgy kvalitet nér de brukes rett. Forskere méa lokkes inn og vises nytten, men skjema kar
kanskje bli bedre og enklere?

A Man mé enkelt kunne identifisere det soen risikofylt ogmonitoreretilsvarende. Monitorering er viktig
for & bygge tillit til miljgene som driver kliniske studier.

A Administrative forhold mé& forskningsstgtte/NorCRIN hjelpe til méhrge har folk fortsatt stor tillit til
kliniske studier. Skjemaet er et forslag til et hjelpemiddel (ikke pisk) i farste omgang. Ledelsen ma

i
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Kommentarer | mgtet vedr. samordning forskningsrutiner forts.

A Kjempeviktig arbeid tusen takk!

A Hadde man unngétorwait hvis sjekklisten hadde blityllt ut?

A Studien hadde trolig kommet i kategori for studie som shkahitoreres og monitorering kunne
mest sannsynlig ha avdekket feil.

A Det viktige er & redusere risikoen ved oppstart, gjennomfaring og avslutning av studier. Finnes utall
muligheter for a gjare feil og behandle uriktig.

A Sjekklisten kommeparalleller med behovet for en sanntidsoversikt for kliniske stud®sm et
forskningsadministrativt verktgy. Kunne man bruke samme skjema og be REK samarbeide slik at v
ETT system der alle data legges inn, hvor man oppdaterer og endringer registreres?

A Detblir viktig &ansvarliggjereitprever og avdelingsleder. Samtidig m& NorCRIN ikke lage system sol
skremmer bort folk; det er en fin balansegang her. Forskningsstatte og NorCRIN ma hjelpe og statt
de kliniske avdelingene, ikke gke arbeidsbelastningen.

Y NorCRIN



Relevant standardisering innenfor medisinsk utstyr og eHelse

A NorTrials Medisinsk utstyr, v/senterleder Jan Gunnar Skogas, St. Olavs Hospital (15 min)
A Standard Norge AS v/ Helena Brunskog (20 min)
A Diskusjon: Hva har NorCRIN og Standard Norge til felles? (20 min)

Y (NorCRIN



NorTrialsMedisinsk utstyr

Senter for medisinsk utstyr, teknologi og innovasjon
Forskningsavdelinge®t.Olavsospital

Senterleder, Jan Gunnar Skogas

NorCRINProsjektmgte
23. April 2024



Senter formedisinskutstyr, teknologi og innovasjon

Nasjonaltforskningssentefor
Minimalt invasivog bildeassistert
diagnostikkog behandling

MiD T

u/

Fremtidens Operasjonsrom

Operating
Room of the
Future

WWW.Nnortrials.no

@ &, &
= E‘ o Eksperimentll kirurgi ga_reklinisk)
!). « Oppleering elektromedisinsk utsty
- » Liveoverfgringfra operasjonsstué
] T | N » Visualsering$ab (utvidet virkelighe
3D print lab g
U U

UL

Norwegian Centre for Minimally Invasive
Image Guided Therapy and Medical Technologies

Forskning og innovasjonsprosjekter

PagaendeAblajon anyrekreft (ACUS), NUEat,
Aviant, Posired, MIREIA, IDEAR, LungGuide, Navi(

FOR
Nevrokirurgi

FOR
Gastrirurgi

FOR
Kardiovaskuleer

FOR
@NH

FOR
Ortopedi

FOR
Gynekologi

MEDITATE, Lung Cancer Cockpit/dtion, HumanIC

FOR
Energlab

FOR
Virtuell OR

FOR

Visualsering

2

SINTEF

Samarbeidspartnere

@ NTNU

Sykehus  Universiteter  Industri Internasjonall



http://www.normit.no/

