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Bakgrunn
Innledning

Medisinsk og helsefaglig forskning utfores for &
skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom
(NOU 2005:1 God forskning - bedre helse). Et ho-
vedmial er at resultatene av forskningen skal bidra til
bedre helse i befolkningen pé kort eller lang sikt.

i j av Norges i

ikke blir en passiv leverander av befolkningsbaserte
data fra gode epidemiologiske registre og biobanker.
Norge bor tilstrebe & bli en aktiv og hoykompetent
samarbeidspartner, slik at landet kan dra nytte av ut-
landets investeringer i utforskning av dataene. Flere
tiltak knyttet til dette omridet ble foreslitt i
HelseOmsorg?21. Forslagsstillerne onsker 4 fremme
tiltak som oker forskningsutbyttet fra nasjonale hel-
seregistre og biobanker. Det ligger store muligheter i
Norges enhetlige helsetjeneste, populasjonsstudier
og helseregisterdata,

Status for norske biobanker og registre i dag
Norge har en befolkning som er grunnleggende
positiv til medisinsk forskning, det finnes registre og
systemer som gjor at enkeltindivider kan folges gien-
nom hele livslapet, og landet har en god offentlig hel-
setjeneste. Dette er etablerte premisser som gir oss
on6 :

konkluderer med at flere norske forskningsmiljeer er

men at i il) ikke fir
utnyttet sitt komparative fortrinn i forskning som ut-
gir fra biobanker og helseregistre. Det enestdende
biobank-materialet som i dag finnes i norske bioban-
ker, er gienstand for betydelig interesse bide fra
forskningsmiljoer, naeringsliv og industri (Norges
forskningsrdid (NFR) 2009). | trid med forslag
fremmet i forsknings- og innovasjonsstrategien
HelseOmsorg21, onsker forslagsstillerne & rette so-
kelyset mot hva som skal til for & kunne utnytte dette
fortrinnet.

Norge har sarlige fortrinn ved at befolkningens
helse kan folges i nasjonale registre av god og inter-
nasjonalt anerkjent kvalitet. Norges unike system
med personnummer gjor det mulig & koble data og
supplere fra andre kilder, eksempelvis biobanker.
Disse registrene er attraktive i internasjonalt forsk-
ningseyemed. Forslagsstillerne er opptatt av at Norge

for & drive langsiktig epidemio-
logisk og klinisk forskning. S langt har norske me-
disinske biobanker og helseregistre vert viktige kil-
der til forebyggingstiltak og forbedret pasientbe-
handling.

En biobank er en samling av humant biologisk
materiale. Det finnes en rekke humane forsknings-
biobanker fordelt pd universiteter og forskningsinsti-
tusjoner i Norge. Ifolge Folkehelseinstituttet (FHI)
skiller disse seg fra hverandre nir det gjelder antall
prover i banken, type provemateriale, formilet med
innhenting og oppbevaring, og nér det gjelder hvil-
ken bruk man skal gjore av materialet. Biologisk ma-
teriale lagret i biobanker er avgjorende for medisinsk
forskning og ny kunnskap om helse, forebygging og
behandling.

Et
opplysmngcr om hefolkmngcns helse. Det er ulike

typer registre, som for eksempel kvalitetsregistre el-
ler sentrale helseregistre. Enkelte ay helseregistrene
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Mal

Bidra til et bedre og mer effektivt system for behandling av

helsedata for:

statistikk

nlanlegging

nelseanalyser
Kvalitetsforbedring

forskning

Innovasjon og naeringsutvikling

23.1.2017
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Forutsetninger

« Den enkelte pasient og bruker i starst mulig grad skal rade
over egne personopplysninger.

« Personvernet skal ivaretas tverrgaende i hele utvalgets
arbeid.

23.1.2017 7



Oppgaver

1. Beskrive dagens system for tilgang til og sammenstilling av
helsedata fra

— sentrale helseregistrene

— kvalitetsregistrene

— befolkningsbaserte helseundersgkelser
— biobanker

— sosiogkonomiske data i registre | andre sektorer enn helse- og
omsorgssektoren

23.1.2017 8



Oppgaver (forts.)

2. vurdere om det er elementer | dagens system som
vanskeliggjgr behandling av helsedata.

3. vurdere behov, tilgang og kobling av sosiogkonomiske data fra
registre | andre sektorer enn helse- og omsorgssektoren for

a) forskning

b) statistikk/helseanalyser

c) kvalitetsforbedring

d) innovasjon og naeringsutvikling

23.1.2017 9



Oppgaver (forts.)

4. vurdere hvordan systemer og prosesser kan forenkles og

D.

6.

forbedre oversikten over hvilke helsedata som er tilgjengelig

vurdere bruk av digitale lgsninger for innhenting av
samtykke

vurdere bruk av teknologi og systemer som muliggjar bedre
og mer effektiv behandling av helsedata

23.1.2017
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Oppgaver (forts.)

7. vurdere helseforskningslovens anvendelse for

registerforskning, og forholdet mellom helseregisterloven og
helseforskningsloven.

8. vurdere lgsninger for samordning av vedtak om dispensasjon
fra taushetsplikt etter helsepersonelloven og tilgang til
helsedata etter helseregisterloven/ helseforskningsloven.

23.1.2017 11



Pagaende prosesser

« Etab
e Fors
e Fors

ering av program for helsedata i Direktoratet for e-helse
Krift for kommunalt bruker- og pasientregister (KPR)

Krift for befolkningsbaserte helseundersgkelser

* Reviderte forskrifter for «sentrale helseregistre»
 Forskrift for nasjonale medisinske kvalitetsregistre

« EUs

personvernforordning

* Nordisk samarbeid om helsedata og kliniske
Intervensjonsstudier

 Statistikklovutvalget skal levere NOU innen 31.12.2017,
utvalgsleder medlem der

23.1.2017
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Pagaende prosesser, men ...

« Tar vi stole pa arbeidet som er satt i gang vil lgse de
grunnleggende problemene?

« Eksempel: Sletteplikt for datasett (palegg fra
REK/DT/databehandlingsansvarlige) versus bevaringsplikt og
plikt til & tilgjengeliggjare forskningsdata for ettersyn og videre
(gjen)bruk — jf. NFRs kartlegging «Apen tilgang til
forskningsdatax»

23.1.2017 13


http://www.forskningsradet.no/no/Artikkel/Apen_tilgang_til_forskningsdata/1254001013535
http://www.forskningsradet.no/no/Artikkel/Apen_tilgang_til_forskningsdata/1254001013535

Framdrift

Mgte 3
Oppstartsmgte 23. november Mgte 5 Mate 7
22. august 2016 2016 13. mars 2017 15. juni 2017

Mgte 2 Mgate 4 Mgte 6 Rapport ferdig
10. okober 2016 26-27. januar 8. mai 2017 30. juni 2017
2017
> Sekretariatet jobber kontinuerlig...

> Innspill fra eksterne i 2016
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Framdrift

Biobank Norge 2  Statistikklovutvalget

Mgte 3
Oppstartsmgte 23. november Mgte 5 Mgate 7
22. august 2016 2016 13. mars 2017 15. juni 2017

Mgte 2 Mgte 4 Mgte 6 Rapport ferdig
10. oktober 26-27. januar 8. mai 2017 30. juni 2017
2016 2017
NFR, HRR E-helse Dataforvaltere,
REK/NEM, DT
> Sekretariatet jobber kontinuerlig...

> Innspill fra eksterne i 2016
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Utfart per 23. januar 2016

* Innhentet «cases» og mottatt innspill

« Samarbeid og mgter med NFR/Agenda Kaupang, rapport om
tilgang til persondata (levert des. 2016)

 Mgte med «Health Registries for Research» (NFR-

Infrastruktur)

* Mgte med «Biobank Norge 2» (NFR-infrastruktur). Gitt
oppdrag om naermere utredning om naeringslivets utfordringer.

* Planlagt mgte mec
* Planlagt mgte mead

 Planlagt mgte mec

Direktoratet for e-helse
leder og sekretaer for Statistikklovutvalget
dataforvaltere og REK/NEM, DT og SSB

23.1.2017
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Hva vi arbeider med na

* Analyserer cases og vurderer mottatte innspill fra eksterne
* Forbereder mgte #4 | utvalget 26.-27. januar
« Skriver pa rapport — v0.1 til utvalgets behandling

» Diskuterer Igsningsforslag etter modellen «hva er problemet —
hvilket virkemiddel er best»?

— Organisatoriske (straks og langsiktige) tiltak

— Juridiske tiltak — tolkningsspgarsmal, nye/reviderte forskrifter,
iInnsplll til lovarbeid

— Teknologiske tiltak — ny teknologi som fremmer personvern og
samtidig gjgr data mer tilgjengelig for analyse/forskning

23.1.2017
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Noen sentrale observasjoner sa langt

Det er nar data fra ulike registre eller andre (helse)datakilder
skal kobles at problemene oppstar

Det er til forskningsformal at kobling er viktigst, men stadig
viktigere for andre formal (helseanalyse, styring mm.) ogsa

Problemet med regelverket (lover og forskrifter) er
hovedsakelig at det er komplisert og tolkes ulikt

Det ligger ikke an til at helseforvaltningens behov for
sosiogkonomiske data kan dekkes via SSB

Naeringslivet har de samme utfordringene som alle andre — og
ma i tillegg finne transparente samarbeidsformer

23.1.2017
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Hvordan redusere tidsbruken?

Er det ngdvendig at REK behandler registerbaserte studier?
(Kan helseforskningsloven gi tilstrekkelig hjemmel?)

Kan ordningen med personvernombud bli bedre?
Er det ngdvendig at DT skal gi konsesjon?

Kan det sikres tilgang til et «minste sett» av sosiogkonomiske
data til bruk for helseanalyser og forskning utenom SSB?

Kan bedre informasjon (metadata med mer) og ny teknologi gi
tilgang til data som ivaretar personvern og informasjons-
sikkerhet bedre — og dermed redusere behovet for
saksbehandling?

23.1.2017
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Organisatoriske modeller som diskuteres

1. Som i dag, men der pagaende prosesser gjiennomfares
2. Overfgre ansvar for sgknadsbehandling og tilgjengeliggjaring
til en organisasjon gjennom databehandleravtaler
a) Til én av dagens forvaltere, eller et nytt forvaltningsorgan
b) Til SSB (lgser problemet med tilgang til sosiogkonomiske data)

3. Samle databehandlingsansvaret for alle nasjonale
helseregistre, befolkningsundersgkelser og biobanker i én
organisasjon

4. Sla sammen nasjonale helseregistre, befolknings-
undersgkelser og biobanker samle dem i én organisasjon

23.1.2017
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Organisatoriske modeller alene lgser ikke alt

« Juridiske og teknologiske forutsetninger — «alt henger sammen
med alt»

« Pagaende arbeid med implementeringen av EUs
personvernforordning — vet ikke helt hvilke effekter

+ @kende interesse og bekymring for bruk av «Big Data» vs.
personvernet og tilliten til personregistre

« Mgte med sentrale aktgrer 8. mai 2017: (Helhetlige)
lgsningsforslag legges frem 1 god tid

23.1.2017
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Utdanning som dekker tjenestens behov for tilstrekkel

helsepersonell med riktig kompetanse

Kapasitet
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Tema for presentasjonen

26.01.2017
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Praksisplasser i kommunene pkt 1, 2, 7

« Utdanningene skal dekke tjenestenes behov: de lovmessige og
finansielle rammene for praksis er for uklare bade for praksis i
spesialisthelsetjenesten og i kommunene

* KP-divisjonen stgtter konklusjonene i Kvalitet i praksis-prosjektet
(UHR-16)
— gkt veiledningskompetanse, kombinasjonsstillinger, likeverdig og

gjensidig forpliktende samarbeidsavtaler og oppfelging gjennom
kvalitetsindikatorer

* KP-divisjonen oppfatter at Nytt felles innhold i helse- og
sosialfaglige utdanninger omfatter ikke bedre regulering av praksis

Tema for presentasjonen

?"ﬂ Helsedirektoratet
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Ny spesialistutdanning for leger, pkt 8
Y

Del 3:
Unik for hver
spesialitet

Del 3:
Unik for hver

spesialitet Del 3:Unik for hver
spesialitet
Del 2:
Felles plattform
kirurgiske fag L

W,
WA

Del 1: Felles plattform foralle

Grunnutdanning — Cand. Med.

Tema for presentasjonen

Ti§ Helsedirektoratet 26.01.2017 4



Pedagogisk innretning

* Fralaeringsmal til godkjent spesialist
* Forholdet mellom laeringsmal og aktiviteter
* \eilederivurdering

* Ansvarsfordeling i oppfelging (oppdrag fra HOD)

, Tema for presentasjonen
T§ Helsedirektoratet
26.01.2017 5



Ansvar og roller, Spesialistutdanning for leger

* Helsedirektoratet
— Folge med pa helheten og kvaliteten i utdanningen
— Fastsette lezeringsmal og anbefale laeringsaktiviteter og vurderingsformer
— Vedtak om spesialistgodkjenning
— Vedtak om godkjenning av utdanningsvirksomheter
* RHF/HF
— Tilstrekkelig antall stillinger
— Helhetlige utdanningslgp
— Leeringsaktiviteter (regionale utdanningssentre)
* Legeforeningen
— Gi faglige rad til Helsedirektoratet
— Kommunenes rolle — nytt deloppdrag fra HOD
— Leeringsaktiviteter del 1, veiledning, supervisjon
— Del 2/3: Allmenn-, samfunns-, arbeids-medisin: nytt oppdrag

Tema for presentasjonen

W§ Helsedirektoratet
26.01.2017 6



Status for ny spesialistutdanning for leger

* Ny spesialistforskrift
— vedtatt 8.desember 2016
— trer i kraft 1.mars 2017

e Leeringsmal

— Kliniske leeringsmal del 1 - besluttet
— Felles kompetansemoduler - besluttet
— Akutt- og mottaksmedisin - besluttet
— Del 2 og 3, 45 spesialiteter - hgring, frist 1.april.

Tema for presentasjonen

W§ Helsedirektoratet
26.01.2017 7



* Avdelingsdirektgr Utdanning og personellplanlegging:
— Silje Anine Bell: Silje.anine.bell@helsedirektoratet.no

e Leder statistikk, analyse og fremskrivningsteam:
— Live Korsvold: Live.korsvold@helsedirektoratet.no

* Avdelingsdirektgr Spesialisering og etterutdanning:
— Randi Moen Forfang:
Randi.moen.forfang@helsedirektoratet.no

Tema for presentasjonen

W§ Helsedirektoratet
26.01.2017 8
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Utvikling av de menneskelige
ressursene

Mgte i HO21-radet
23.januar 2017

Gro Jamtvedt, HIOA

Aud Obstfelder, NTNU Gjgvik

Evy Anni Evensen, Telemark fylkeskommune
Lilly Ann Elvestad, FFO

Svein Lie, Helsedirektoratet

Tom Pike, Vaccibody AS
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de helse- og sosialfaglige
profesjonsutdanningene

e Kvalitetsmeldingen om hgyere utdanning

Prosjektrapport levert KD 1. juni 2015
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Yrke Kvalifikasjons- | Rammeplan | Yrkesdirektiv | Autorisasjon
rammeverk

Audiograf X X
Barneverns-pedagog X X

Bioingenior X X X
Ergoterapeut X X X
Fysioterapeut X X X
Klinisk erneringsfysiolog X X
Lege X X X
Optiker X X
Ortopediingenior X X
Provisor-farmasgyt X X X
Psykolog X X
Radiograf X X X
Reseptarfarmaseyt X X
Sosionom X X

Sykepleier X X X X
Tannlege X X X
Tannpleier X X
Tanntekniker X X
Vernepleier X X X




Utvikling av de menneskelige ressursene

* 6 tiltak i strategien
* 3 tiltak i handlingsplanen



9 tiltak

1. Styrke praksisrettet FoU og fagutvikling

2. Etablere samarbeidsarenaer mellom helsetjenesten og
utdanningssektoren

3. Rekruttering og mobilitet i helseforskning

4. Styrke metode og analysekompetanse

5. Strategisk lederutvikling

6. Innovasjon og naeringsutvikling i utdanning
7. Kvalitet i helse- og sosialfaglige utdanninger
8. Spesialistutdanning for leger

9. Personalpolitikk i universitet og h@gskoler



HELSEOMSORGS21s ANBEFALINGER VIL BIDRA TIL:

Styrket samarbeid mellom sektorer, disipliner og profesjoner for bedre samspill mellom utdanning,
forskning og innovasjon i utviklingen av tjenestene.

Nasjonalt, regionalt og lokalt samspill som sikrer tjenestene et riktig omfang av helsefaglige medarbeidere
med relevant kompetanse.

Helseforskning blir en attraktiv arena for unge forskere med tydelige karriereveier og nedvendig mobilitet.




Forslag til prioritering

1. Styrke praksisrettet FoU og fagutvikling * Styrke praksisrettet FoU og

2. Etablere samarbeidsarenaer mellom el :
helsetjenesten og utdanningssektoren fagutvikling (fglger opp tiltak 1, 2 og 8)

3. Rekruttering og mobilitet i
helseforskning

4. Styrke metode og analysekompetanse
5. Strategisk lederutvikling

6. Innovasjon og naringsutvikling i
utdanning

* Inkludere innovasjon i de helsefaglige
utdanningene (fplger opp tiltak 6)

* Etablering av forskerlinjer og

forskerskoler (fglger opp tiltak 3 og 4)

7. Kvalitet i helse- og sosialfaglige
utdanninger

8. Spesialistutdanning for leger

9. Personalpolitikk i universitet og
hagskoler




Tiltak 1: Styrke praksisrettet FoU og
fagutvikling

Anbefaling: Arbeidsgruppen anbefaler at radet diskuterer tiltak for
praksisrettet FoU i lys av status for Helsedirektoratets pagaende arbeid.



Tiltak 2: Inkludere innovasjon i de helsefaglige
utdanningene

Arbeidsgruppen anbefaler at innovasjon i utdanning lgftes i et felles
m@te pa tvers av arbeidsgruppene for satsingsomradene «Utvikling av
de menneskelige ressursene”, "Helse og omsorg som neaeringspolitisk
satsingsomrade" og "Effektive og leerende tjenester".

Lederne av de tre gruppene bgr mgtes for a skissere hvordan tiltaket

kan fglges opp pa en koordinert mate for deretter a legge fram et
forslag for radet



Tiltak 3: Etablering av forskerlinjer og
forskerskoler

Arbeidsgruppen anbefaler at tiltaket prioriteres, men vil komme tilbake
til konkrete forslag for oppfalging.
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HelseOmsorg2l

Sak 55/16 Satsingsomrade
Bedre klinisk behandling

Notat til diskusjon pa radsmgtet 28.11.2016

Bjorn Gustafsson, NTNU, Cathrin Carlyle, Helse Nord RHF, Dagfinn Bjgrgen, KBT
Midt-Norge, Erlend Smeland, OUS HF, Fredrik Syversen, IKT Norge, Jesper W.
Simonsen, Forskningsradet, Kathrine Myhre, Oslo Med tech og Rannveig
Tellemand Storeng (sekretzer for arbeidsgruppen)



HelseOmsorg21-strategien

« Grensesprengende helseforskning og hay kvalitet
o multidisiplinger og bred tverrfaglig forskning

o gkt samarbeid mellom sektorer og institusjoner

 Translasjonsforskning er sentralt for utvikling og kvalitet | fremtidig
pasientbehandling og forebyggende helsearbeid

Bench Bedside Community

Translational } : Translational
Research (T1) / / Research (T2)

Basic Biomedical Research Clinical Research Improved Health




HelseOmsorg21-strategien

« "Klinisk forskning er en ngdvendig forutsetning for a
opprettholde og videreutvikle hgy kvalitet | helsetjenesten, og
bidrar til at forskningsbasert kunnskap tas i bruk”

« Strategien peker videre pa nytteverdien av kliniske studier;
bade legemiddelindustriinitierte og forskerinitierte for a
"dokumentere effekt, nytteverdi og sikkerhet av nye
behandlingsmetoder”



Integrerte universitetssykehus
Integrerte universitetskommuner

Betydelig potensiale for gkt naeringslivssamarbeid

e Kliniske studier
* Produkt og tjenesteutvikling

* Kortsiktig og langsiktig

undervisning

A

<>

Forskning Pasient-
Innovasjon behandling




Sammenheng mellom forskning av h@y kvalitet og bedre klinisk behandling

1 Best sykehus korrelerer godt med best universitet

12 av 14 ledende sykehus finnes ogsa pa listen over beste medisinske universitet

US News Best Hospital across specialities US News Best medical school ranking?
1. Johns Hopkins Hospital 1. Harvard University

2. Mayo Clinic, Rochester 2. University of Pennsylvania

3. Massachusetts General Hospital 3. Johns Hopkins University

4. Cleveland Clinic 4. UC San Francisco

5. Ronald Reagan UCLA Medical Center 5. Washington University

6. New York-Presbyterian 6. Duke University

7. UC San Francisco Medical Center 7. University of Michigan

8. Barnes-Jewish Hospital/Wash. Uni. 8. University of Washington, Seattle
9. University of Pennsylvania Hospital 9. Yale University

10. Duke University Medical Center 10. Columbia university

11. Brigham and Women's Hospital 11. Stanford University

12. University of Washington Medical Center 12. UC Los Angeles

13. University of Pittsburgh Medical Center 13. University of Chicago

14. University of Michigan Hospitals 14. University of Pittsburgh

1 Medical school ranking basert pa forskning
Kilde: US News World report Best hospitals & Best graduate schools report 2010-11



1932: nervefunksjon

Sir Charles Scott
Sherrington

Prize share: 1/2

Edgar Douglas Sir Henry Hallett
Adrian Dale

Prize share: 1/2 Prize share: 1/2

1936: kjemisk transmisjon
av nerveimpulser

Otto Loewi
Prize share: 1/2

1944: differensiert funksjon i
enkeltnevron

Joseph Erlanger
Prize share: 1/2

Herbert Spencer
Gasser

Prize share: 1/2

Prize share: 1/3

Sir John Carew Eccles

1963: eksitasjon og inhibisjon av nerver

¥ I

Andrew Fielding
Huxley

Prize share: 1/3

Alan Lloyd Hodgkin
Prize share: 1/3

1970: signalsubstanser i nerveender

Sir Bernard Katz
Prize share: 1/3

Ulf von Euler
Prize share: 1/3

Julius Axelrod
Prize share: 1/3

Roger W. Sperry
Prize share: 1/2

1981: synsfunksjon

David H. Hubel
Prize share: 1/4

Roger Guillemin
Prize share: 1/4

Torsten N. Wiesel
Prize share: 1/4

1977: produksjon av peptider i hjernen

Andrew V. Schally
Prize share: 1/4

Rosalyn Yalow
Prize share: 1/2

1986: kontroll av
nervecellevekst

Stanley Cohen
Prize share: 1/2

Rita Levi-Montalcini
Prize share: 1/2

Erwin Neher
Prize share: 1/2

1991: ionekanalfunksjon

Bert Sakmann
Prize share: 1/2

2000: signaloverfgring i nervesystemet

Arvid Carlsson
Prize share: 1/3

Paul Greengard
Prize share: 1/3

Eric R. Kandel
Prize share: 1/3

2004: luktsystemet

| !
Richard Axel
Prize share: 1/2

Linda B. Buck
Prize share: 1/2

Photos Copyright Nobel Foundation




The Nobel Prize in Physiology or
Medicine 2014

John O'Keefe, May-Britt Moser and Edvard I. Moser

"for their discoveries of cells that constitute
a positioning system in the brain”

‘ -
v’
N
:

Mattias Karlén / © 2014 The Nobel Committee
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Tiltak som allerede er | prosess eller
Iverksatt

Sikre at NorCRIN, var nasjonale koordineringsenhet og nettverk for kliniske
studier, har kunnskap om kapasitet og kompetanse |
universitetssykehusene, andre helseforetak og i1 forskningsnettverk for
kommunehelsetjenesten sa eksterne oppdragsgivere kan betjenes trygt,
raskt og punktlig

Dyktiggjare NorCRIN-nettverket for gjennomfaring av flerregionale og
Internasjonale multisenterstudier, spesielt sponsoroppgavene i flerregionale
akademiske studier

Arbeidsgruppens kommentar: Dette tiltaket er iverksatt.



Tiltak som allerede er | prosess eller
Iverksatt

Motivere universitetssykehusene og samarbeidspartnere til a
delta aktivt i nasjonale, nordiske og internasjonale nettverk,
som for eksempel Nordic Trial Alliance og European Advanced
Translational Research Infrastructure in Medicine (EATRIS)

Arbeidsgruppens kommentar: Tiltaket er iverksatt



Tiltak som allerede er | prosess eller iverksatt

- Etablere god infrastruktur for kliniske studier av hgy kvalitet | henhold
til Good Clinical Practice (GCP)

 Styrke etableringen og videreutviklingen av kliniske
utprgvingsenheter ved de norske universitetssykehusene

» Forskningsnettverk | allmennmedisin og tannhelsetjenesten
som kan koordinere kliniske studier

Arbeidsgruppens kommentar: Dette tiltaket er | stor grad
Implementert. Sgknad om opprettelse av et forskningsnettverk |
allmennmedisin er til behandling i Norges Forskningsrad



Tiltak som allerede er |1 prosess eller iverksatt :

-Knytte ressurser og infrastruktur for kliniske studier til fremragende kliniske
forskningsmiljger rettet mot spesialist- og kommunehelsetjenesten.

Ses | sammenheng med utviklingen av sentre for klinisk
helseforskning



Tiltak som kan iverksettes pa kort sikt:

 Nasjonale verktgy innenfor IKT ma etableres for a sikre tilgang
til gode pasientdata

o Informasjon | pasientjournaler
o Informasjon fra befolkningsundersgkelser
o Informasjon fra biobanker

Arbeidsgruppen ber Radet invitere Erik Fosse for a presentere
arbeid med Big Data, planen er a fa en slik presentasjon i lgpet
av varen 2017



Nasjonale initiativ trenger langsiktig
finansiering

* KGJ senter for epidemiologisk genetikk: studerer genetisk variasjon pa
befolkningsniva, tar utgangspunkt i data fra Helseundersgkelseni
Nord-Trgndelag (HUNT) Q Norwegian

¢ tome

* NCGC: en nasjonal plattform for forskning og innovasjon for
persontilpasset kreftbehandling

* Mutasjonsprofil i 1000-tall svulstprgver samlet i nasjonal database
* Predikere sykdomsprogresjon og respons av terapi
» Support for kliniske studier og persontilpasset medisin

* |dentifisere pasientgrupper for persontilpasset medisin



Tiltak som kan iverksettes pa kort sikt:

- Styrke mulighetene for flest mulig pasienter til a delta i kliniske studier og utprgvende behandling

Opprette et nasjonalt system for ny vurdering nar det ikke lenger foreligger et etablert
behandlingstilbud for alvorlige sykdommer:

— Nettsted med oversikt over pagaende kliniske studier med leservennlig informasjon

— Mulighet for pasienter/pargrende og helsepersonell til a fa vurdert informasjon de selv har
innhentet

— Mulighet for pasienter til a bli vurdert, for eksempel av et ekspertpanel, til & kunne delta

| studier/behandling

Arbeidsgruppens kommentar: Tiltak er pabegynt implementert. Arbeidsgruppen gnsker at Radet
inviterer en representant fra Helsenorge.no for a orientere om status og videre planer for
utvikling. Dette er etterspurt av Radet ogsa tidligere og presentasjon vil komme i lgpet av varen
2017.
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Samarbeid mellom helsetjenesten og industri/naeringsliv:

Akademia
Langsomt, tenkende
Rigid og irrelevant?

C—— |-

Naeringslivet
@konomisk drevet
Kortsiktig

SSSSSSSSSSSSSSSSSSS

ST. OLAVS HOSPITAL ‘ =) NTNU

Det skapende universitet



Samarbeid mellom helsetjenesten og industri/neaeringsliv:

Radet bar invitere eksterne representanter eller medlemmer i Radet som
kan orientere om hindringer for bedre samarbeid

1. Hvordan vi kan fa flere samarbeidsprosjekt mellom industri og helsetjenesten
2. Hvilke hindringer som finnes for et godt samarbeid og hvilken infrastruktur vi bar etablere

3. Vilkar for forskerinitierte legemiddelstudier og kliniske studier;
a. Finansiering til bruk av infrastruktur ngdvendig for kliniske studier? @@
b. Sikre tid og rom til forskning for klinikere? _. Ab
c. Utrede krav til legemiddelstudier — er det mulig og hensiktsmessig med avbyrakratisering pa dette omradet?

4. Seerskilte takster i kommunehelsetjenesten og spesialisthelsetjenesten som virkemiddel for a styrke deltakelse i
Kliniske studier?

5. Mulig utredning av lovgivning og strukturer som regulerer helsetjenesten. Radet bes drgfte om det bar etableres
nasjonale standarder for & oppna dette?



Naert samarbeid mellom Vingmed -
NTNU/St Olavs Hospital siden 1978

* Neer faglig kontakt
v' Leier forskningsareal i det integrerte universitetssykehuset
v" Felles forskningsprosjektet
v" GE-Vingmed leier kontorer pa universitetssykehuset
v’ Veileder felles ph.d studenter

* Bidrar med ultralyd scannere og prototyper til klinisk forskning og produktutvikling
* Finansierer ph.d, post.doc og forskerstillinger

Betydende bidrag i det medisinske fakultetets 2 SFI-er

Centre for Innovative Ultrasound Solutions
— for health care, maritime, and oil & gas

GE Vingmed Ultrasound

18 2. ST. OLAVS HOSPITAL ‘ @NTNU

Det skapende universitet



Helseforskning ma ses som en helhet pa tvers av sektorer

Hvilke tiltak sikrer best en helhetlig helseforskningspolitikk- og
finansiering?

« HOD bgr sammen med KD ta helhetlig ansvar for a finansiere
helseforskning med lengre perspektiv og lengre vei til klinisk
anvendelse

* For stor andel av forskningsmidlene er | dag ikke konkurranseutsatt
tilstrekkelig. Konkurranseutsetting | bredde av forskningsmidler:
Andre aktgrer enn univ og sykehus, eks SINTEF, industrien,
kommuner



Arbeidsgruppen ber Radet drgfte:

» Bgar det innfgres insentiver for deltakelse og inkludering i kliniske studier?
> universitetssykehus ma definere klinisk utprgving som en av sine oppgaver

« Hvordan kan aktarene sikre finansielle insentiver, eksempelvis finansiering av
studiesykepleiere og annet stgttepersonell, frikjgp av leger og lignende?

» Bgr det innfgres ordninger med seaerskilte takster | kommunehelsetjenesten og nye mekanismer
Innen innsatsstyrt finansiering | spesialisthelsetjenesten?

Arbeidsgruppens kommentar: Dette ma veere en ordning bade for kommunehelsetjeneste og
spesialisthelsetjeneste

» KMD bar gi et "sarge-for-ansvar” for forskning til kommunene

> Tiltaket ma sees i sammenheng med satsing pa hevet kvalitet pa forskning i kommunene
og etablering av samarbeidsorgan mellom kommunehelsetjenesten og UH-sektor



Strategien foreslar at det:

ma stilles krav om at ny behandling i hovedsak skal dokumenteres far den innfgres i helsetjenesten
at utprgvende behandling som hovedregel bar tilbys som del av en klinisk studie
forskningsdokumentasjonen ma innfri tydelige kvalitetskrav

det ma etableres konkrete standarder far forskningsresultater implementeres i helsetjenesten slik
det er lagt opp til i systemet for innfagring av nye metoder

Pasientforlgpsstudier giennomfares for a sikre gode resultater av implementeringen

Arbeidsgruppens kommentar: hvor grensen for dette? Kan et slikt krav hindre persontilpasset
behandling? Kravet ma gjelde ny behandling som omfatter store pasientgrupper.

Det er gnskelig at Radet inviterer Kunnskapssenteret til a lage en beskrivelse av problemstillingen
som en innledning til diskusjon i Radet

o Radet ma i denne sammenhengen definere begrepet compassionate use

Arbeidsgruppen gnsker at Radet diskuterer temaet i 2017



Tiltak arbeidsgruppen gnsker Radet
dragfter eventuell innretning av

 Aktiv deltakelse | forskningsarbeid knyttet til kliniske studier bgr
bli meritterende i legers spesialistutdanning, og fa positiv
innvirkning pa karriere- og lgnnsutvikling

Arbeidsgruppens kommentar: Arbeidsgruppen gnsker at
Radet drgfter om det er noe Radet kan gjgre for a bidra til at
arbeidsgiver gjar forskning meritterende

 eks ved fast tilsetting ved univ sykehus bgr man ha en plan for
aktiv deltakelse i forskning?



Fri grunnforskning

Gir ngdvendig kunnskap og innovasjon
...men tar tid!




(V) The Research Council
A

of Norway

Der forskning og innovasjon

gjor stor forskjell

O R Y N S -

Anne Kjersti Fahlvik, dr. philos

Divisjonsdirektgr innovasjon
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€J9 Forskningsradet

onteksten: kunnskap, omstilling, sysselsetting,
gitalisering, lavutslipp, internasjonalisering

LB S

DIECLY Saiencas,

& hinal oy
’, and Industry
Falicy Fapers

Udarrery
Feeskrarg e wiviviey
Tataniagt

Treeremgen

THE FRAMEWORK PROGRAMME FOR RESEARCH AND INNOVATION

H O RUGFNL2020
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€J9 Forskningsradet

Norsk forskning vokser
=1 volum og i1 kvalitet

Neeringslivet

UoH-sektoren

Instituttsektoren

2010
2014
2015

2011
2012
2013




€J9 Forskningsradet

Klima, Et innovativt
milje og Bedre Mulig- og Verdens-
milje- offentlige gjerende omstillings- ledende

vennlig tienester | teknologier dyktig fagmiljeer
energi naeringsliv

: Fornyelsei
: Miljovennlig " Naeringslivi Fagmiljoer
Marint energi offentlig IKT Brathden tal
sektor ol
Klimasystem Velferd-, heise- Nano- Nyskapi Forsknings-
Maritimt : = omsorgs- teknologi, Kommersiali-
og tilpasning °9t]mm Biotaknologi 2 infrastruktur
e - Avansert Nzerings- og
Petroleum ::"llj‘zl:% Uﬁrg::;g %  produksjons-  samfunns- 1"3;"""{;"‘

teknologi utfordringer

H i

DET KONGELIGE DET KONGELIGE
KUNNSKAPSDEPARTEMENT NZRINGS- OG FISKERIDEPARTEMENT

MRS-mal 2: @kt verdiskaping i neeringslivet

- Styrket omstilling i norsk @konomi

- @kt konkurranseevne i nytt og eksisterende
naeringsliv

- Bedre samspill og kunnskapsoverfaring
mellom FoU-institusjoner og naeringsliv




€J9 Forskningsradet

orkningsrédet og naeringslivet

Bidra til solid kunnskapsbase i
‘orskningsinstitusjonene

= Kvalitet

= Kapasitet

= Innovasjonskultur

= [nternasjonalt samarbeid

"lLa til gkt FoU-Iinnsats 1 bedriftene
kte ambisjoner og risikoavlastning
‘Samfunnsutfordringene og omstilling
= Internasjonalisering



Digitalisering og
industri 4.0

nhbsb

0000000000

‘Kumplekmtet

— INDUSTRI 3.0

— INDUSTRI 2.0

— INDUSTRI 1.0

v v
Slutten av det 18ende Starten av 20ende
arhundre arhundre

v
Starten av 1970

Kilde: SINTEF






€J9 Forskningsradet

€J) Forskningsradet

FYRTARN — IKT-lpsninger for helse og omsorg

168 millioner til IKT-forskning for
helse

Tre store IKT-prosjekter innenfor helse far til sammen 168
millioner kroner. De tre prosjektene favner bredt og skal mote
utfordringer knyttet til persontilpasset medisin, psykisk helse
og kreft.

Tirsdag 26. april ble de tre prosjektene offentliggjort i forbindelse mad
Dataforeningens eHelse-konferanse, ett 3r etter at fristen for 3 sende inn
prosjektskisser ble annonsert p3 samme konferanse i fijor. Prosjektene er s3kalte
FYRTARN-prosjekter, det vil si store tverrfaglige forsknings- og
innovasjonsprosjekter som skal bidra til 3 Igse viktige samfunnsutfordringer.

// e

high-

Judgement

Workflow in the DoMore! project

Fully automated
bioinformatics

\

digitalinnovasjon

%
\
y

5

Biological sample Genomic information from
igh-throughpu

ttechnologies

pipeline

Refined genomic
information

Structured
background

The INTROMAT projects will work with the
following five personalized technology based

Unstructured health services:
background

knowledge
Relapse prevention for bipolar disorder (Domain expert prof Ketil

Oedegaard)
Cognitive training in ADHD (Domain expert prof Astri Lundervold)

Job-focused treatment for depression in adults {(Domain expert prof Asa

A) slides from the current subject are scanned (4) and de-identified. The coupling between the subject and the Hammer and ass prof Tine Nordgreen)

anonymized ID are stored inside the context of a hospital for later use. B) The resulting images and the anonymized
id are sent to the Cloud for storage. further processing, and analysis. This analysis involves comparing the subject's
data to a generalization of all available data (classification by machine learning), computing well-defined markers and
other parameters, which provides insight into the patients current health situation and prognosis. €) All information
from (B) is available through the electronic health record system (DIPS), which is retrievable from the APl using the

Early intervention and treatment for sodial anxiety disorder in adolescents
(Domain expert prof Asle Hoffart and ass prof Tine Nordgreen)

anonymized id. Clinicians may then review these objective parameters in order to decide correct treatment or follow- e L T T e e

up plan. D) The images are rendered in a map-like viewer, with zoom and annotations

({Domain expert prof Henrica Wemner)




€J9 Forskningsradet

Fosse
nsjons-
senteret

rtarn-prosjektet BIGMED

Automatisering av.  sentrale partnere:
analyser . UiO

Big data-analyse for DNV GLAS

: « Sykehuspartner HF
beslutningsstgtte og - 1BM world Trade

klinisk behandling Cooperation
« Pubgene AS

Mer presise diagnoser. kunnskapsforlaget ANS

i « DIPS ASA
Mer tilpasset Oslo Medtech

behandling  Karolinska Institutet
« Kreftforeningen



€J9 Forskningsradet

skningsradet stgtter ulike aktgrer og
e FoUI-faser

Grunnforskning Industriell forskning Eksperimentell utvikling

«Forskerprosjekt»

«Kompetanseprosjekt for
naeringslivet»

«Optimalisering»

«Innovasjonsprosjekt i
naeringslivet»

Forskningsinstitusi Forskningsinstitusjon sgker,
orskningsinstitusjoner bedrift med som partner
Forskningsinstitusjon sgker, Bedrift sgker, forskningsinstitusjoner og
TTO partner andre bedrifter med som partnere




€J9 Forskningsradet

)samfunnsutfordr, Naerings-
off. sektor utvikling
(HOD, KD) )

Grunnleggende
(KD)

Totalt hele Forskningsradet

0 rshingsrédet 2015: 1,2 mrd til helse *

UoH-
sektor Naerings-
33 % liv
60 %

Institutt-
sektor

Naeringsutvikling.
for og i bedrifter

* SkatteFUNN og RFF ikke inkludert



€J9 Forskningsradet

orskningsradet
helse, 2015

gsradet 1,2 mrd.kr *
av alle off. investeringer

V_.Ovasjonstilskudd 365 mill.kr
skatteFUNN ** 325 mill.kr
0% av all neeringsrettet FoUI

lagnostikk,
knologi, IKT,
ester/teknologi

* 2015, SkatteFUNN og RFF ikke inkludert
** F3 er i skatteposisjon



€J9 Forskningsradet

Energi
Olje, gass
Hva er
- Fiskeri og havbruk
kjennetegner
helseomradet? .
Kunnskaps-, teknologi og IKT-nzringen
Bredden —_
Prosess- og foredlingsindustri
Departementene
N a I"I n g S I |V et Vareproduserende industri
Forskningsp rofilen Neringsmiddelindustr
Utviklingsfasen :
. ] . . ygg, anlegg og bergverk
Forskningsinstitusjonene
Mellomaktgrene e
o .
Staten pa alle sider Skogogrebruk
B Neringsliv
Reiseliv og varehandel
B Instituttsektor
Annen tjenesteyting
# UoH-sektor
Finans, bank og eiendom
B Pvrige
Media og kultur




SkatteFUNN

»

€39 Forskningsradet

Budsjetterte prosjektkostnader:

20 milliarder

Budsjettert skattefradag:

3,5 milliarder

Antall prosjekter: Hvor stor andel
z av SkatteFUNN-
Q 58 1 9 prosjekter
= i alle sektorer.

Minst Mest

Antall prosjekter fordelt pa sektor
(Norge)

@ © B8

121 129 150
Metal r Administrasion




€J0 Forskningsradet ] SkatteFUNN

) 480 prosjekter

—
—
A

Budsjetterte prosjektkostnader:

1,9 milliarder

Budsjettert skattefradag:

327 millioner

De tre stgrste
fagomradene i sektoren:

Medisinsk teknologi
105 prosjekter (22 %)

Farmasgytisk
2 formulering og tekn.

103 prosjekter (22 %)

Andel helse-
prosjekter per fylke

Minst Storst

Informasjons- og
3 kommunikasjonsteknologi

84 prosjekter (18 %)




€J9 Forskningsradet

Innovasjonsprosjekter

2015, mnovas;onspros;ekter

Innovasjonsprosjekter

Et Innovasjonsprosjekt i naringslivet omfatter forsknings-
aktiviteter som er ngdvendige for at bedriftene i prosjektet skal

..,‘.,

lykkes med en innovasjon (verdiskapende fornyelse). Prosjektet Antall Sum bevilget  Sum prosjekt-
skal utvikle ny kunnskap gjennom industriell forskning og/eller Pylke proxjekter belsp kostnader
eksperimentell utvikling. Stotten fra Forskningsradet skal Akersiius 58 2377 276341
fore til prosjekter med innsats, handlinger og/eller g‘::::rgze' 2; 4: ;gg 1;3 gfg
ringvirkninger som det ellers ikke er mulig 3 f3 til. el s 560 s
.............................. Hedmark 12 15 464 30 507

Hordaland 33 62 792 163 325

Sum bevﬂget belop: More og Romsdal 36 48 262 136 555

£ Nordland 7 10 915 32 891

948 mi I l ioner Nord-Trandelag 9 17 745 55 882
Oppland 10 13 505 37 845

Oslo 170 291 889 810 249

Sum prosjektkostnader: Rogaland 37 67 049 201 405

y. T Sog