Saksliste HO21-radsmgte 1/2021

HelseOmsorg21-radet

Dato 20. januar 2021, kl. 9.00 - 12.00

Sted Virtuelt, Zoom
Sak 1/21 Godkjenning av innkalling og sakliste
Sak 2/21 Spgrsmal om habilitet
Sak 3/21 Godkjenning av referat fra mgte 5/2020, 12.november 2020
Sak 4/21 Orientering og status Handlingsplan for Radet
Sak 5/21 Helsedata - tillit, regulering og forvaltning
Sak 6/21 Restkapasitet i laboratorier og infrastruktur med relevans for helsenzringen
Sak 7/21 Nasjonal handlingsplan for kliniske studier
Sak 8/21 Eventuelt
Sak 9/21 Evaluering av mgtet

Mgte 1-21 Utkast saksliste



Saksframlegg Mgte 1/2021

Sak 1/1/2021

Godkjenning av innkalling og saksliste
Type sak Vedtakssak

Til HO21-radet

Fra Ole Johan Borge

Innkalling og saksliste legges frem for godkjenning.

Forslag til vedtak
Innkallingen og sakslisten godkjennes.
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Saksframlegg Mgte 1/2021

Sak 2/1/2021

Spadrsmal om habilitet

Type sak Vedtakssak

Til HO21-radet

Fra Ole Johan Borge
Bakgrunn

Habilitetsvurderinger og -avklaringer er et punkt pa agendaen i alle rddsmgtene. | hvert enkelt
tilfelle/sak skal bdde de skjpnnsmessige og de automatiske habilitetsbestemmelser vurderes.
Vurderingene av eventuell inhabilitet blant medlemmene og handteringen av denne skal
protokollfgres.

Rddet bes om d vurdere sin habilitet for sakene i dette mgtet.

Forslag til vedtak
Det er ikke knyttet inhabilitet til noen av sakene pd radsmgtet.
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Saksframlegg Mgte 1/2021

Sak 3/1/2021

Godkjenning av referat fra mgte 5/2020
Type sak Vedtakssak

Til HO21-radet

Fra Ole Johan Borge

Saksbehandler Henrietta Blankson

Vedlegg 1. Utkast referat fra mgte 5/2020
Bakgrunn

Utkast til referat ble sendt ut til medlemmene 20. november med merknadsfrist 27. november.

Utkastet er oppdatert etter innspill om a inkludere forslag om a vurdere om Kommunens strategiske
forskningsorgan — helse, kan utvikles til en struktur for Nye metoder, tilsvarende det en hari
spesialisthelsetjenesten, for & ivareta behovet i de kommunale helse- og omsorgstjenestene.

Rddet bes om @ godkjenne referatet.

Forslag til vedtak
Referatet godkjennes.
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Referat

Mgte 5/2020

HelseOmsorg 21-radet

Dato
Sted

Torsdag 12. november 2020, kl. 10:00 — 15.15
Zoom

Tilstede:

Forfall:

Mgtende vara:

Observatgrer:

Sveinung Hole (leder), Trond Mohn Stiftelsen, Bergen

Baard Christian Schem, Helse Vest, Bergen

Erlend Smeland, Oslo universitets-sykehus, Oslo

Esperanza Diaz, UiB og Folkehelseinstituttet, Bergen

Gro Jamtvedt, OsloMet, Oslo

Ingrid Senstadvold Ross, Kreftforeningen, Oslo

Kathrine Myhre, Norway Health Tech, Oslo

Kristin Weidemann Wieland, KS, Oslo

Lilly Ann Elvestad, Funksjonshemmedes fellesorganisasjon, Oslo
Marte Kvittum Tangen, leder i Norsk forening for allmennmedisin (NFA), Tynset
Stein Olav Skrgvseth, Nasjonalt senter for e-helse-forskning, Tromsg
Tarje Bjgrgum, NHO, Abelia, Oslo

Camilla Stoltenberg, Folkehelseinstituttet, Oslo
Karita Bekkemellem, Legemiddelindustrien (LMI), Oslo
Wenche Dehli, Kristiansand kommune, Kristiansand

Silje Anine Moss, KS

Elin M. Hollfjord, Neerings- og fiskeridepartementet
Hjgrdis Mgller Sandborg, Helse- og omsorgsdepartementet
Gloria Traina, Helse- og omsorgsdepartementet

Mia Andresen, Kunnskapsdepartementet

Monica Skjgld Johansen, Helse- og omsorgsdepartementet

Tilstede fra Forskningsradet:

Ole Johan Borge, avdelingsdirektgr
Frode Hovland Sgreide, radgiver
Henrietta Blankson, spesialradgiver

Tilstede fra Innovasjon Norge:

Catherine Capdeville, finansieringsradgiver
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Sak HO21-radet 46/20
Vedtak:

Sak HO21-radet 47/19

Vedtak:

Sak HO21-radet 48/19

Vedtak:

Sak HO21-radet 49/20

Vedtak:

Sak HO21-radet 50/20

Vedtak:

Godkjenning av innkalling og sakliste

Innkallingen og sakslisten godkjennes.

Spegrsmal om habilitet
Inhabilitet ble vurdert for sakene pa dagens mgte.

Det er ikke knyttet inhabilitet til noen av sakene pa radsmgtet.

Godkjenning av referat fra mgte 4/2020, 14. september 2020

Oppdatert referat etter merknadsfristen ble lagt frem for
godkjenning.

Referatet godkjennes.

Informasjon

Det ble kort orientert om at Bjgrn Gustavsson har fratradt Radet fra
1.10.2020 i forbindelse med at han slutter i jobben som dekan og blir
fagdirektgr i Helse-Midt. Han takkes for lang og verdifull innsats i
Radet. Helse- og omsorgsdepartementet jobber med a finne en
erstatter.

Tas til orientering.

Handlingsplan for Radet - status

Saken ble lagt frem til orientering av status for vedtatte tiltak og
prosess for videre utvikling av handlingsplanen.

Det arbeides i fgrste omgang med:

- Kunnskapslgft for kommunene

- En beaerekraftig helsetjeneste

- Hjemmemarked, naeringsutvikling og innovative offentlige
anskaffelser

- Teknologi og digitalisering

- Kliniske studier som en integrert del av helsetjenesten

Radet vil ogsa fglge opp og bidra til videreutvikling av
HelseOmsorg21-monitoren.

De tre fgrste omradene og HelseOmsorg21-monitoren behandles i
egne saker pa radsmetet. Teknologi og digitalisering settes opp pa
det fgrste mgtet etter nyttar og videre arbeid med Kliniske studier
som en integrert del av helsetjenesten avventes til Handlingsplanen
for kliniske studier legges frem fra Helse- og omsorgsdepartementet.

Tas til orientering.



Sak HO21-radet 51/20

Vedtak:

Sak HO21-radet 52/20

Vedtak:

Sak HO21-radet 53/20

Workshop Bzerekraft

Temaet Baerekraftig helsetjeneste er inkludert i Radets handlingsplan
for 2020- 2021. | en workshop ble det arbeidet videre med utvikling
av omradet. Programmet for workshopen er vedlagt.

Som en inngang til workshopen holdt Eivind Engebretsen og Tony
Sandset fra Centre for Sustainable Healthcare Education (SHE) et
foredrag om Baerekraftig helse. Foredraget er vedlagt.

Rddet arbeider videre med tema baerekraftig helsetjeneste i tréd med
arbeidet pd workshopen/radsmgtet.

Hjemmemarked, nzeringsutvikling og innovative offentlige
anskaffelser

Radet sluttet seg til planen som var lagt for videre arbeid med
omradet. Det skal gjennomfgres seminarer/dialogmgter som skal
bidra til bevisstgjgring av betydningen av innovative anskaffelser, og
leering og samarbeid mellom aktgrene. Det vil arrangeres et mgte
med utgangspunkt i helseforetak som hjemmemarked og et med
utgangspunkt i kommuner som hjemmemarked. Det ble understreket
at innovative anskaffelser bade er viktig for naeringsutvikling og som
en innovasjonsmotor for kunnskaps- og tjenesteutvikling i offentlig
virksomhet.

SFl'et Senter for fremtidig helse (C3) ble trukket frem som en aktgr
som bgr inkluderes pa interessentlisten.

En viktig referanse ble gitt til en sak i Ontario, Canada, der regionen
selv tok initiativ til & bidra til et hjemmemarked som kunne stgtte
nzringsutvikling.

Rddet slutter segq til den foreslatte planen med de innspill som kom pé
mgtet.

Kommunenes strategiske forskningsorgan (KSF)
Kristin Weidemann Wieland innledet til saken.

Kommunene gnsker mer kunnskap om hva som virker. Kommunene
har behov for et system bade for a bestille kunnskap, ta imot
kunnskap og bruke kunnskap. Samspillet mellom akademia og
kommuner for 3 styrke kunnskapsgenereringen og baerekraften i den
samlede helsetjenesten er avgjgrende. Samtidig ma det jobbes med
at kunnskapen spres.

Det ble stilt forslag om a se KSF i sammenheng med det pagdende
arbeidet med Nye metoder og bestillerforum, som en relevant
parallell for samme maloppnaelse for de kommunale helse- og
omsorgstjenestene.

Radet ga ogsa konkrete tilbakemeldinger til utkastet til kronikken om
KSF. Radet gnsker blant annet en mer positiv vinkling i kronikken og
at den er tydeligere pa malet om 3 gke kunnskapsbaserte tjenester i
kommunene. Betydningen for enkeltmennesket bgr vektlegges.



Vedtak:

Sak HO21-radet 54/20

Vedtak:

Sak HO21-radet 55/20

Vedtak:

Sak HO21-radet 56/20

Vedtak:

Rddet stiller seg bak kronikken med de kommentarer og
endringsforslag som kom frem i mgtet.
Rddet tar statusgjennomgangen fra KS til orientering.

HelseOmsorg21-monitor

Sekretariatet presenterte en tredelt prosess for framskaffing av ny
statistikk for brukarmedverking i helse- og omsorgsforskinga:

Fase 1. Definisjon, metode- og indikatorutvikling
Fase 2. Statistikkinnsamling
Fase 3. Effektstudie

Radet understreka viktigheita av ein felles definisjon av
brukarmedverking. Det vart papeikt at bruken av omgrepet kunne
variere fra institusjon til institusjon, og at det er grunn til 3 veere
bevisst pa at overrapportering av brukarmedverking kan fgrekomme.
Det er sentralt at ny statistikk dekker i kva grad brukarar er med i
arbeidet med 3 sette prioriteringar og initierer, eller bestiller
forskingsprosjekt. Det er gnskjeleg at den nye metoden for
statistikkinnhenting er eigna til 8 fange opp brukarmedverking i
prosjekt med basisfinansiering, som utgjer ein stor del av den totale
ressursinnsatsen. Det er viktig at brukarperspektivet 0g representerer
eit mangfald, og dette bgr inkluderast i statistikkinnhentinga.
Tidlegare effektstudiar av liknande art, fra andre land, ma ligge til
grunn i vurderinga om behovet for ein ny effektstudie er tilstades.

Rddet slutter segq til prosess som har til mal G giennomfagre ei
kartlegging av brukarmedverking i helseforskinga, og ein studie av
effektane av brukarverking.

Eventuelt

Medlemmer etterlyser samhandlingsverktgy som kan lette
interaksjonen mellom medlemmene mellom mgtene. Sekretariatet
ser na@rmere pa dette.

Pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet har Oslo Economics
kartlagt restkapasitet i laboratorier og infrastruktur med relevans for
helsenzringen. Formalet er & utrede naeringslivets behov og
muligheter for 3 utnytte eventuell restkapasitet i eksisterende
laboratorier og annen infrastruktur ved helseforetak, universiteter og
hgyskoler. Denne rapporten ferdigstilles om ikke lenge, og vil bli
frembrakt for Radet.

Intet.

Evaluering av mgtet

Virtuelle helsedagsmgter er krevende. Sekretariatet tar med seg
gnsket om kortere, men hyppigere mgter nar mgtene i 2021 skal
planlegges.

Intet.



Saksframlegg Mgte 1/2021

Sak 4/1/2021
Orienteringer og status Handlingsplan for Radet

Type sak Orienteringssak

Til HO21-radet

Fra Ole Johan Borge

Saksbehandler Ina Dahlsveen, Henrietta Blankson
Vedlegg 1. Oversikt giennomfgrte aktiviteter

2. Halogens oppsummering fra workshopen om baerekraft

Bakgrunn

Radet har diskutert handlingsplan for 2020 — 2021 pa de foregaende mgtene. Radet har uttalt at
handlingsplanen skal vaere et levende dokument i trad med radets mandat om a bidra til realisering
av de overordnede malsetningene. Radet skal bidra til en koordinert og helhetlig oppfglging av
HelseOmsorg21strategien og skal gjennom a legge til rette for samarbeid om helse- og
omsorgsforskning, innovasjon og naeringsutvikling, bidra til god folkehelse, effektive helse- og
omsorgstjenester av hgy kvalitet og verdiskaping.

Pa mgte 3/2020 ble handlingsplanen versjon juni 2020 vedtatt a fokusere pa fglgende omrader:
Kunnskapslgft for kommunene, Kliniske studier som en integrert del av helsetjenesten, Baerekraft i
helsetjenesten, Hiemmemarked, naeringsutvikling og innovative anskaffelser, og Teknologi og
digitalisering.

I trdd med mandatet vil Radet ogsa falge opp og bidra til videreutviklingen av HelseOmsorg21-
monitoren.

Hvorfor saken fremmes
Saken legges fram til orientering om status for handlingsplanen og vedtatte tiltak for Radet.

Hovedpunkter

Under gis informasjon om status for pagaende tiltak. Vedlegg 1 viser en oversikt over gjennomfgrte
aktiviteter. Radet har i tillegg flere ideer til tema som pa et senere tidspunkt kan inkluderes i
handlingsplanen. Det minnes om at medlemmer kan melde inn nye tema. Det vises ogsa til
temabeskrivelser i Sak 28-20 (mgte 3/2020).

Hjemmemarked, nzaeringsutvikling og innovative anskaffelser

Sekretariatet fglger opp forslagene til aktiviteter og planlegger a gjennomfgre dialogmgter som
retter seg mot kommunehelsetjenesten og spesialisthelsetjenesten. Det er ikke besluttet om det blir
ett mgte med parallellsesjoner eller to ulike arrangementer, om det blir digitalt eller fysisk, eller en
kombinasjon. Tidspunkt for mgtet (mgtene) er foreslatt til siste halvdel av april, men sekretariatet
avventer dialog med klyngende med sp@rsmal om praktisk hjelp til giennomfgring. Sekretariatet har
startet dialogen med noen aktgrer og har fatt forslag til innledere, gode eksempler og
suksesshistorier i tillegg til eksempler pa prosjekter som har veert mindre vellykket og lseringspunkter
fra disse. | tillegg bgr det planlegges en debatt/samtale, en workshop eller rundeborddiskusjon som
involverer noen av deltagerne.

Felgende aktgrer involveres i utarbeidelse av arrangementet: klynger,
interesseorganisasjoner/bransjeforeninger, KS, virkemiddelapparatet, offentlige etater,
brukerorganisasjoner og andre.
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Som ledd i oppfalgingen av Meld. St. 18 (2018-2019) om Helsenzeringen har Helse- og
omsorgsdepartementet bedt Radet om & motta en rapport om restkapasitet i laboratorier og
infrastruktur for testing og pilotering med relevans for helsenzringen fra Oslo Economics, se egen
sak (Sak 6/1/2021).

Hege Strand Mikkelsen er ansatt i 50 % for a jobbe dedikert med dette prosjektet.

Baerekraft i helsetjenesten

Det er i etterkant av workshopen som ble avholdt pa forrige radsmgte, gjennomfgrt to mgter med
fasilitator av workshopen, Halogen. | det fgrste mgtet var bordvertene til stede og hjalp til med a
systematisere og tolke innspillene (lappene pa miroboardet). Det siste mgte var et oppsummerende
mgte mellom Halogen, HO21-sekretariatet og radsleder. Se vedlegg 2 for oppsummering fra Halogen.
Sekretariatet vil forberede en sak innenfor omradet til neste radsmgte. Referansegruppen for
baerekraft vil bli trukket inn i arbeidet.

Teknologi og digitalisering

Sekretariatet har etter jul avholdt et mgte med referansegruppen for teknologi og digitalisering for a
konkretisere aktiviteter innenfor dette omradet. Diskusjon var i hovedsak rettet mot delomradene
Forutsetninger for digitaliserte helse- og omsorgstjenester og Effekter av teknologi og digitalisering.
Omradene favner vidt og det vil veere hensiktsmessig @ avgrense omradet for a utmeisle konkrete
aktiviteter. Det tas sikte pa a legge frem en sak pa neste radsmgte.

Det er inkludert en sak innenfor delomradet Helsedata i radsmgtet for a koble seg opp mot pagaende
prosesser, se Sak 5/1/2021.

Direktoratet for e-helse har tatt kontakt med HO21-sekretariatet og gnsker dialog om fglgende
oppdrag fra HOD (tildelingsbrev 2021): "Innen 1. oktober levere en anbefaling om bruk av forskning,
innovasjon og naeringsutvikling for G styrke giennomfaringskraften pa e-helseomrddet, herunder
forslag til prinsipper for bruk av markedet. Relevante aktgrer i forskningssystemet, helse- og
omsorgstjenesten og privat naeringsliv skal involveres i arbeidet. Direktoratet skal rapportere om
status innen 1. juni." Direktoratet vil inviteres til det neste mgtet i HO21-radet.

Kommunenes strategiske forskningsorgan (KSF)
Det arbeides med et nytt utkast til kronikk om KSF etter innspillene fra mgte 5/2020 som vil
godkjennes av radsleder nar endringene er innarbeidet.

Sekretariatet vil fglge opp forslaget som kom pa mgte 5/2020 om & se KSF i sammenheng med det
pagaende arbeidet med Nye metoder og bestillerforum, som en relevant parallell for innfgring av nye
metoder i de kommunale helse- og omsorgstjenestene.

Kliniske studier som en integrert del i tjenesten

Kliniske studier som en integrert del av helsetjenesten star pa Radets handlingsplan for 2020 — 2021
(vedtatt mgte 3/2020). Aktiviteter innenfor omradet har statt pa vent i pavente av lansering av
handlingsplanen for kliniske studier. Planen ble lansert 11. januar 2021. Se Sak 7/1/2021.

HelseOmsorg21-monitor

Kartlegging av brukermedvirkning. Det ble fgr jul intervjuet tre kvalifiserte spkere til stillingen som
prosjektleder for kartleggingen av brukermedvirkning i helseforskningen (ref. Sak 54-2020). En
person vil bli tilbudt stillingen snarlig, og vi tar sikte pa en rask igangsetting av prosjektet.

Nye kilder i HO21-monitor. Den HRCS-klassifiserte ressursinnsatsen til Stiftelsen Dam kan na finnes i
monitoren i figuren “HRCS — Alle kilder”. Denne statistikken vil bli utvidet med nye kilder sa snart
disse foreligger.

Forslag til vedtak
Tas til orientering.



Sak 4/1/2021 Vedlegg 1 Oversikt gjennomfgrte aktiviteter

Omrade/tema Gjennomfgrte aktiviteter
Kunnskapslgft for - Departemental forankring av KSF rapport — brev sendt HOD,
kommunene KMD, KD juni 2020.

Kliniske studier som en
integrert del av
helsetjenesten

Innspill innsendt til hgring om Handlingsplanen for kliniske
studier.

Tilbakemelding til HOD om utkast til Handlingsplan for kliniske
studier

Baerekraft i helsetjenesten

- Intern Workshop gjennomfgrt november 2020.

Hjemmemarked,
naeringsutvikling og
innovative offentlige
anskaffelser

- Innspill til komitebehandling av Meld.St.30 (2019-2020) En
innovativ offentlig sektor. Skriftlig innspill og deltagelse i
komitebehandling.

Teknologi og digitalisering

HO21-monitor

- Workshop med brukere av monitoren gjennomfgrt august 2020
- Oppdatering og videreutvikling i henhold til plan fremlagt i sak
17-20 (mgte 2/2020).







Baerekraftig og systemisk retning for aktiviteter i HO21-radet
- resultater fra workshop



Fremtidens baerekraftige helsesystem

Visjoner, malbilder og scenarioer, det vil si evnen a artikulere fremtidsbilder er viktige verktay

for systemtenkning. Det a beskrive fremtiden basert pa et baerekraftig verdisett gjar det
mulig for et system a bevege seq i riktig retning.

Basert pa denne innsikten fra Senter for baerekraftig helseutdanning (SHE) ved
Universitetet i Oslo kan HO21-radet, basert pa bredden i radet, levere malbilder som peker
retning for hvordan et beerekraftig helsesystem kan se ut i fremtiden. Dette er ogsa i trad med

det mandat radet har fatt av Helse- og omsorgsdepartementet. HO21-radet skal vise vei og
skape klima for ngdvendige skifter.



Hva er radet bidrag til samfunnet?

Radet har gijennom sine medlemmer et “helhetsblikk” over det norske helsesystemet; forskning,

folkehelse og naeringsutvikling. Det sektorovergripende bildet gjgr Radet til et “go to place” for a fa
iInnsikt og kontakter.

Radet skal veere aktiv i det offentlig ordskiftet og bar veere agendasettere innenfor utvalgte
omrader. Dette innebaerer at Radets medlemmer gjennom sine bidrag skal stimulere til gkt
omstillingstempo | det norske helsesystemet.

Summen av radets medlemmer sgrger for den systemiske tilneermingen, det vil si at Radet evner
a belyse utfordringer fra flere stasteder.



Hvordan skal radet bidra?

Radet bgr tydeliggjare hva som er “Nordstjernen” - fremtidsbildet(er) for det norske
helsesystemet. Dette innebaerer at radsmedlemmene ma vaere modige og aktivt jobbe for a
motvirke silotenkning og posisjonering. Fremtidsbilder er et viktig del | dette arbeidet og gir
radet og samfunnet en retning a arbeide mot. Mandatet/oppdraget ber om at man skal “flytte
fiell”. Dette krever at radet bade er verdibasert (baerekraft) og kunnskapsbasert.

Det er viktig at radet evner a ivareta bade individets og samfunnets beste i sitt arbeid. Dette kan
bli en utfordring i en alt mer presset gkonomisk situasjon. Her ligger det muligheter i a tenke
livslgp for pasienter, og et helsevesen og samfunn som | mye stgrre grad enn | dag forebygger
enn behandler. Det er i denne sammenheng viktig for radet a identifisere kunnskapsgap. Radet
bar spille pa sine medlemmer. Det er viktig a bruke flere stemmer. Dette bidrar til a motvirke

egeninteresser og fremme fellesskapets interesser.



Radets mate a arbeide pa

Radet ma i mye starre grad veere agendasettere. Det handler bade om a formidle egne utspill
og a koble seg pa debatter og utviklingslgp som pagar. Det er viktig at radet treffer debatten
sektorovergripende. | en fremtid som krever nye mater a lgse oppgaver pa kan debatten fort
bli polarisert og gke risikoen for “fake news”. HO21-radet skal sta statt, veere
kunnskapsbasert (evne a ta i bruk data) og bidra til en saklig - og visjoneer - samtale om
fremtidens helsesystem. Dette krever at radet har et systemisk overblikk og et bilde av hva
som er en baerekraftig framtid.

Det er behov for at HO21-radet samles rundt om en serie fremtidsbilder/notater som fanger
bredden i radet. Summen av disse gir mulighet til & koble seg pa debatter, utspill og
politikkutforming.



Utvalgte “fremtidsomrader”

Det er mulig a dra paralleller mellom et Monopolspill og hvordan HO21-radet skal agera. Det er
viktig a identifisere hvilke “gater” som spilleplanen inneholder. Disse “gater” kan tolkes som
omrader hvor radet bgr ha et bilde om hvordan fremtiden bgr se ut. Akkurat som i Monopol
er det noen gater - omrader - som har et starre verdi. HO21-radet bar identifisere disse
omradene a veere klare for a bidra inn i debatten nar den “lander” pa disse omradene.

Det bgr nedsettes arbeidsgrupper som utvikler strategier/notater/fremtidsbilder for ulike

omradene. Det er viktig a spille pa bredden og kompetansen til de ulike medlemmene.
Inspirasjon kan hentes fra tenketanker og andre rad som Teknologiradet.



Orkestrering av radet

HO21-radet har begrensede ressurser og medlemmene har ulike forutsetninger for a bidra inn i det
operative arbeidet. Dette krever at sekretariatet orkestrerer radets kompetanse og har det
systemiske overblikket. Ved a definere “Monopol-gater” er det mulig a bade utarbeide
fremtidsbilder og spille pa ulike radsmedlemmer rolle og kompetanse i ulike situasjoner.
Radslederen og sekretariatet bgar i fellesskap lede dette arbeidet.



Workshop utdrag fra fasilitatorene
Temer for radets arbeid fremover

e Se utover egen sektor for a kunne realisere en baerekraftig helsetjeneste
e Unnga todelt helsetjeneste og stor variasjon innad i tienesten
o De som ikke har rad til a velge
e Lgfte forebygging og egenkontroll pa agendaen
o Se | sammenheng med klasseforskjell (pkt. ovenfor)
e Sikre kunnskapsbaserte besluttninger, | mgte med “fake news” og prioriteringer som tvinger
seg pa helsevesenet.
e Digitaliseringsarbeidet er tungrodd, men er ngkkelen for bedre informasjonsflyt
e Datastattet helsetjeneste for a bedre ressursbruk og prioritering
e DRG (Diagnose Relaterte Grupper) for pasientens tid.
o Belgnne effektivitet og straffe ineffektivitet
e Hvordan samarbeide med og benytte pasientens egne ressurser
o aktivere pasienten | egen behandling
e | afte opp en diskusjon rundt store skift far de treffer
o Gentest, presisjonsmedisin
e Markedspotensiale og eksportmuligheter

Fasilitators prioriteringer I hvit.



Workshop oppsummering
Forslag til organisering for radets arbeid fremover

e Etablere en operativ organisering av HO21-radet:
O Hvem gjgr hva, for hvem og hvorfor?
O Oppgaver skalert ift. ressursbruk
o Orkestrering av oppgaver (ledelse av radet)
o Intern kommunikasjon, slik at deltagere kan koble seg pa aktiviteter/utspill
e Etablere en prioritert liste med temaer som radet skal ga i dybden pa (ref. gater pa monopolbrettet).
o etablere en fremdriftsplan for videre utvikling av disse temaer
o utvikle prinsipper for hvordan og nar radet skal sette egen agenda/koble seg pa andre aktgrers
agenda/medieutsplll
e Fa grep om hvordan helsevesenet henger sammen (systemet) og vaere den mest presise stemmen i
rommet nar det gjelder endringer innad i dette systemet, samt hjelpe andre pa “utsiden” a koble seg pa.
o Rigge radet for a belyse temaer som prioriteres opp fra et bredt utvalg perspektiver. Radet i sitt
mangfold besitter disse perspektiver og kan levere dette helhetsblikket.
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Bakgrunn

| mgte 4/2020 sluttet Radet seg til mal for hovedomradet "Teknologi og digitalisering" hvor
malomradet "@kt tillit og forenklet innhenting, regulering og forvalting av helsedata" er inkludert. P&
bakgrunn av mgter med referansegruppen har sekretariatet laget et forslag til aktiviteter for a fglge
opp dette underomradet. | tillegg har HO21-rddet mottatt en henvendelse fra Direktoratet for e-
helse om a gi innspill pa en finansieringsmodell for Helsedataservice og Helseanalyseplattformen.

Aktivitetene retter seg mot fglgende delmal i handlingsplanen for Radet:

— @kt kunnskap om og bedre samordning av de ulike lover og regulering for eierskap, forvalting og
bruk av helsedata

— @kt kjennskap til nytten av helsedata for forskning og bedre folkehelse, behandlingstilbud og
helsetjenester

Hvorfor saken fremmes

Saken fremmes for a konkretisere HO21-radets arbeid med a bidra til a sette retning pa pagaende
prosesser knyttet til tilgang pa helsedata i tillegg til spesifikt a svare pa Direktoratet for e-helses
behov for innspill til arbeidet med Helsedataservice og Helseanalyseplattformen.

Hovedpunkter

Endringer i helseregisterloven m.m. (tilgjengeliggjgring av helsedata) ble behandlet i Stortinget i hgst.
Lovendringen ble enstemmig vedtatt. Endringen innebaerer at det vil bli etablert en nasjonal
organisatorisk og teknisk Igsning for a gjgre helsedata enklere tilgjengelig (Helsedataservice og
Helseanalyseplattformen). Forskriftsarbeidet foregar na og det kan vaere behov for a peke pa
viktigheten av at forskriftene kommer i tide og blir utformet slik at de organisatoriske og tekniske
Igsningene stgtter opp om den helheten som trengs for forskning og annen sekundzerbruk av
helsedata innen rimelig tid. Lansering og drift av Helseanalyseplattformen er betinget av
forskriftsarbeidet.

Det er viktig at tilliten dataforvaltere har bygget opp hos befolkningen over lang tid opprettholdes
ogsa nar de nye Igsningene og tjenestene rulles ut. God kommunikasjon med og mellom
dataforvaltere, myndigheter, andre relevante aktgrer og befolkningen er vesentlig.
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Direktoratet for e-helse har utarbeidet en modell for finansiering av drift, forvaltning og
videreutvikling av Helsedataservice, Helseanalyseplattformen og andre tjenester i gkosystemet for
helseanalyse, se vedlegg 1 og 2. Direktoratet vil presentere rapporten og ber om Radets innspill pa
innretningen av modellen, szrlig insentivmodeller og virkemidler for gkt etterspgrsel etter
helsedata, og hvordan de bgr jobbe videre med akademia og naeringslivet for a sgrge for gkt bruk av
data og finansiering av tjenestene.

Det foreslas videre fglgende aktiviteter for Radet:

—  Skriftlig oppsummering av innspill til Direktoratet for e-helses arbeid med Helsedataservice og
Helseanalyseplattformen

— Brev til Helse- og omsorgsdepartementet om betydningen av at trykket holdes oppe i
forskriftsarbeidet og at malbildet om en helthetlig infrastruktur for helsedata til sekundaerbruk
kommuniseres tydelig. Det innebaerer én inngang med rask tilgang til data pa tvers av kilder for
sikker analyse i nasjonal datainfrastruktur (januar/februar)

— Internseminar for Radets medlemmer om lov- og forskriftsreguleringer pa omradet
(februar/mars).

— Innspill til forskriften nar den kommer pa hgring

— Kommunikasjonstiltak som fremmer bruk av helsedata som avgjgrende ressurs for bedre
folkehelse, behandlingstilbud og en bedre og mer effektiv helsetjeneste.

Forslag til vedtak
Rddet slutter seq til den foreslatte planen for aktiviteter med de endringer som kom frem péd
mgtet.



Kort om finansieringsmodell for Helsedataservice
0og Helseanalyseplattformen

For & styrke gjennomfaringen av den nasjonale helseregisterstrategien 2010-2020, fikk
Direktoratet for e-helse i 2017 i oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet & etablere
Helsedataprogrammet. Oppdraget er en viderefgring av Nasjonalt helseregisterprosjekt,
og underbygger malene i HelseOmsorg21-strategien, der helsedata som nasjonalt fortrinn
trekkes frem som ett av ti satsingsomrader. Programmet gjennomfgres i samarbeid med
Norges forskningsrad, Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet, de regionale
helseforetakene, kommunesektoren og naeringslivet.

| april 2018 leverte Direktoratet for e-helse en konseptvalgutredning for
Helseanalyseplattformen. Helseanalyseplattformen er en nasjonal infrastruktur som har
som hovedmal & bidra til bedre utnyttelse av helsedata til forskning, helseovervaking,
kvalitetsforbedring, styring, innovasjon og neeringsutvikling. Gjennom gkosystemet for
helseanalyse vil det tilbys data- og analysetjenester, veiledningstjenester,
forvaltningstjenester og innbyggertjenester bade for konsumenter og produsenter av data.

Helsedataservice skal veere fgrstelinjetjeneste for forskere og andre som sgker om tilgang
til helsedata. Formalet er enklere, raskere og sikrere tilgjengeliggjering av helsedata.

Finansieringsmodell

Helsedataprogrammet har nd gatt inn i en fase som i hovedsak realiserer og innfarer
lgsninger. | oktober 2020 leverte programmet en rapport med anbefalt modell for
finansiering av drift, forvaltning og videreutvikling av Helsedataservice,
Helseanalyseplattformen og andre tjenester i gkosystemet for helseanalyse?.

For & dekke det samlede finansieringsbehovet, anbefales en finansieringsmodell basert pa
bade brukerfinansiering og sentralfinansiering. Det anbefales en modell der
brukerfinansieringen deles opp i flere deler, som vist i figuren under.

1 Rapporten "Finansieringsmodell for Helsedataservice og Helseanalyseplattformen” kan leses pa
denne lenken.



Sentralfinansiering

For a skape en stabil og forutsigbar basisfinansiering legges det til grunn at Helse- og
omsorgsdepartementet bevilger midler til Helsedataservice. Sentralfinansiering vil som et
minimum dekke regulatoriske oppgaver, men anbefales ogsa a dekke kostnaden for &
kunne levere et minimum av tjenester pa Helseanalyseplattformen. Det tas utgangspunkt i
at sentralfinansieringen settes til minimum 40 mill. kroner per ar.

Brukerfinansiering

Brukerfinansiering skal dekke de gvrige kostnadene, og vil veere direkte relatert til bruken
av tjeneste. Brukeren betaler for faktisk bruk av tjenesten(e). Et farende prinsipp er at lik
bruk av Helseanalyseplattformen innebeerer lik betaling uavhengig av hvem som benytter
tienesten.

Brukerbetalingen bestar av en tredelt modell med henholdsvis:

e Stykkpriser for hver tjeneste.

e Abonnementer for hyppige brukere. Abonnementene skal legge opp til enklere,
mer forutsigbar og rimeligere tilgang til de ulike tjenestene.

e Partnerskapsavtaler inngds med aktagrer som har en langsiktig og strategisk
interesse i utviklingen av Helsedataservice. Disse vil i likhet med abonnementer gi
rimeligere og enklere tilgang til tienester.

Formalet med tredelingen er & ha en modell som er tilpasset variasjonen av brukere og
bruksmgnstre. Modellen har insentiver til & gke bruken av helsedata, og gir samtidig starre
forutsigbarhet bade for Helsedataservice og brukerne av data. Videre har modellen forsgkt
a ta hensyn til skillet mellom institusjonens (f.eks. universitetets) og forskningsprosjektets
gkonomi.

Abonnementslgsning tilbys for & stimulere til aktiv bruk av tjenestene og forutsigbar
inntektsstram. Det blir etablert fleksible abonnementer tilpasset behovene til ulike
brukergrupper, slik at enkeltbrukere i minst mulig grad belastes for tjenester de ikke
bruker. Det jobbes fremdeles med a konkretisere abonnementslgsningen.

Estimert kostnadsniva pa 80-110 mill. kroner fra 2022

Samlet anslas det at finansieringsbehovet vil vaere pa mellom 80 og 110 mill. kroner arlig
fra 2022, gitt gjeldende antakelser for bruk av tjenestene i gkosystemet. Kostnads-
utviklingen etter dette vil avhenge av utviklingen i etterspgrsel etter helsedatatjenestene
som blir utviklet. Flere av rammebetingelsene — lovverk, ansvarsfordeling i gkosystemet,
funksjonelt omfang og kompleksitet — er fremdeles under detaljering, noe som medfarer
usikkerhet i estimatene pa navaerende tidspunkt.

Operasjonalisering av modellen

Finansieringsmodellen vil gradvis tre i kraft i lgpet av 2021, parallelt med at
Helsedataservice overtar vedtaksmyndigheten for tilgjengeliggjering av helsedata, for &
sikre finansiering av tjienester som settes i produksjon fra 2021 og for a sikre en enhetlig
og forutsigbar prising for sluttbrukerne. Frem til den tid vil programmet i samrad med
aktgrene utarbeide mer detaljerte kalkyler som danner grunnlaget for prising, detaljere
innhold i abonnementer og partnerskapsavtaler og bista i detaljeringen av prising og
finansiering i forskriften for Helseanalyseplattformen. Overordnede rammer for finansiering
vil forskriftsfestes i forskrift om en nasjonal Igsning for tilgjengeliggjaring av helsedata til
sekundeerformal som sendes pa hgring i lapet av varen 2021.
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Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

Sammendrag og anbefaling

Som et ledd i arbeidet med & etablere et gkosystem for helseanalyse har
Helsedataprogrammet utarbeidet en modell for finansiering av drift, forvaltning og
videreutvikling av Helsedataservice, Helseanalyseplattformen og andre tjenester i
gkosystemet for helseanalyse. Arbeidet med finansieringsmodellen bygger pa tidligere utfert
arbeid med finansieringsmodeller i Direktoratet for e-helse.

Helseanalyseplattformen er en nasjonal infrastruktur som har som hovedmal a bidra til bedre
utnyttelse av helsedata til forskning, helseovervaking, kvalitetsforbedring, styring, innovasjon
og naeringsutvikling. Gjennom gkosystemet for helseanalyse vil det tilbys data- og
analysetjenester, veiledningstjenester, forvaltningstjenester og innbyggertjenester bade for
konsumenter og produsenter av data.

En finansieringsmodell basert pa bruker- og sentralfinansiering

Finansieringsmodellen omfatter kostnader til drift, forvaltning og videreutvikling av
Helseanalyseplattformen og Helsedataservice. Finansieringsmodellen baserer seg pa en
kombinasjon av sentralfinansiering og brukerfinansiering, som vist i Figur 1.

Samlet finansieringsbehov

Brukerfinansiering Sentralfinansiering
Stykkpris Partnerskapsavtaler

Figur 1 Foreslatt finansieringsmodell

Brukerfinansiering giennom stykkpriser, abonnementer oq partnerskapsavtaler

Med brukerfinansiering menes finansiering direkte fra brukerne av tjenestene. Dette kan
vaere konsumenter eller produsenter av data, eller de som har en todelt rolle. Det legges opp
til tre former for brukerfinansiering for & ivareta ulikheter mellom de ulike brukerne, skape
forutsigbarhet og stimulere til gkt bruk av tjenestene:

e Stykkpriser foreslas som alternativ til dagens timebaserte priser, og vil brukes bade
ved tilgjengeliggjaring av data og bruk av de fleste av de tekniske lgsningene.

e Abonnementer brukes for & gi hyppige konsumenter og produsenter av helsedata
enklere, mer forutsigbar og rimeligere tilgang til de ulike tjenestene, mot at de betaler
inn et periodisk belap.

e Partnerskapsavtaler inngas med aktagrer som har en langsiktig og strategisk interesse
i utviklingen av Helsedataservice. Disse vil i likhet med abonnementer gi rimeligere
og enklere tilgang til tienester. @konomiske bidrag fastsettes etter bruk av tjenester.
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Et farende prinsipp er at lik bruk av Helseanalyseplattformen innebaerer lik betaling
uavhengig av hvem som benytter tjenesten. Det gis ikke saerordninger med rabattert
prissetting fordi dette vil gke finansieringsbehovet fra gvrige brukere.

Estimert kostnadsniva pa 80-110 mill. kroner fra 2022

Samlet anslas det at finansieringsbehovet vil veere pa mellom 80 og 110 mill. kroner arlig fra
2022, gitt gjeldende antakelser for bruk av tjenestene i gkosystemet. Kostnadsutviklingen
etter dette vil avhenge av utviklingen i ettersparsel etter helsedatatjenestene som blir utviklet.
Flere av rammebetingelsene — lovverk, ansvarsfordeling i gkosystemet, funksjonelt omfang
og kompleksitet — er fremdeles under detaljering, noe som medfarer hgy usikkerhet i
estimatene pa naveaerende tidspunkt. Kostnadene bgar gkes gradvis eller veere reversible, slik
at de kan justeres i takt med faktisk etterspgrsel og betalingsvilje.

Forutsetning om 40 mill. kroner i bevilgninger over statsbudsjettet

For & sikre en stabil drift av Helsedataservice og dekke basiskostnader for
Helseanalyseplattformen er det ogsa nadvendig med sentralfinansiering over statsbudsjettet.
Det tas for modellens del utgangspunkt i at sentralfinansieringen settes til minimum 40 mill.
kroner per ar. For 2022 vil deler av den ordinzere bevilgningen kunne erstattes av
satsingsmidler, ettersom dette fremdeles er et ar med starre utviklingskostnader.

Brukerfinansieringen ma dekke en stor del av kostnadene

En beerekraftig finansieringsmodell innebeerer at inntektene dekker de lgpende kostnadene.
Dagens estimerte kostnadsramme tilsier at brukerfinansieringen i modellen ma bidra med en
stor andel av inntekten. Med arlige drifts- og forvaltningskostnader pa mellom 80 og 110 mill.
kroner og en antatt arlig bevilgning over statsbudsjettet pa 40 mill. kroner vil
brukerfinansieringen matte dekke det gjenvaerende gapet pa 40-70 mill. kroner. Dette utgjar
en betydelig gkning sammenlignet med inntektene registerforvalterne i dag far via
brukerfinansiering, og avhenger av gkt ettersparsel etter helsedatatjenester.

Inntektsscenarier viser at modellen kan ga i balanse, men at usikkerheten er hgy

Prissettingen i modellen ma bidra til at inntektene dekker kostnadene, samtidig som prisene
stimulerer til gkt sekundaerbruk av helsedata. Endelige priser vil i stor grad avhenge av
faktisk ettersparsel og kostnader. En hgy andel brukerfinansiering krever at kostnadene ma
holdes pa et niva som gir akseptable priser for brukerne. Inntektsestimater basert pa ulike
scenarier for pris og etterspgrsel viser at balanse i modellen forutsetter hgy etterspgrsel etter
tjienestene, samt god kostnadskontroll og tilstrekkelig muligheter til & skalere kostnadene ved
endringer i etterspgrsel. Rapporten beskriver ogsa andre identifiserte risikoelementer som i
betydelig grad kan pavirke balansen i modellen. Aktarene som bruker helsedata vil ikke
beere risiko for kostnadsoverskridelser i den anbefalte finansieringsmodellen.

Modellen trer gradvis i kraft fra 2021

Finansieringsmodellen for Helseanalyseplattformen vil gradvis tre i kraft fra 2021, parallelt
med at Helsedataservice overtar vedtaksmyndigheten for tilgjengeliggjgring av helsedata,
ved at brukerbetaling iverksettes nar tjenester tas i bruk pa plattformen. Frem til den tid vil
programmet i samrad med aktarene utarbeide mer detaljerte kalkyler som danner grunnlaget
for prising, detaljere innhold i abonnementer og partnerskapsavtaler og bista i detaljeringen
av prising og finansiering i forskriften for Helseanalyseplattformen. Inntil modellen trer i kraft
vil driftskostnader dekkes av Helsedataprogrammet.
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1 Oppdrag og gjennomfgaring

1.1 Oppdraget

Oppdraget er gitt av Helse- og omsorgsdepartementet i et tillegg til tildelingsbrevet for 2020
Departementet skriver:

«Departementet viser til at direktoratet gjennom Helsedataprogrammet utreder en
finansieringsmodell basert pa brukerbetaling som skal dekke kostnader til forvaltning og
drift av Helseanalyseplattformen og Helsedataservice. Departementet ber om at
direktoratet oversender forslag til finansieringsmodell til departementet innen 1. oktober
2020.»

Malet med modellen er a sikre langsiktig finansiering av drift og forvaltning av
Helseanalyseplattformen og Helsedataservice?. Finansieringsmodellen skal understatte disse
satsingene og bidra til a realisere malet om gkt sekundzerbruk av helsedata.

Formalet med denne rapporten er & beskrive anbefalt finansieringsmodell og redegjgre for
arbeidet med modellen.

1.1.1 Arbeidet med finansieringsmodellen

Finansieringsmodellen som beskrives i denne rapporten er utviklet underveis i
programgjennomfgringen, og etter de innledende vurderingene som ble gjort i 2018 er
finansieringsmodellen justert og konkretisert. | arbeidet med videreutvikling av
finansieringsmodellen er relevante aktgrer konsultert og involvert, bade gjennom de etablerte
foraene Helsedataprogrammet har for samhandling, i tillegg til en rekke andre mgater.
Finansieringsmodellen er pavirket av at Helsedataprogrammet og samarbeidspartnerne
stadig har fatt mer kunnskap om blant annet framtidig tjenesteportefglje, kostnadsbilde,
etterspgrsel, juridisk rammeverk og organisering av Helsedataservice.

| arbeidet er en rekke ulike alternativer vurdert, bade nar det gjelder overordnet struktur og
mekanismer for prisfastsetting og kostnadsfordeling. Flere av disse alternativene har veert
presentert og drgftet med interessentene underveis i arbeidet. Denne rapporten beskriver og
begrunner kun modellen som foreslas, ikke alternativene.

1.1.2 Gjennomfgrte analyser

Helsedataprogrammet har gjennomfgrt flere undersgkelser for & underbygge grunnlaget for
dagens og framtidig bruk av helsedata. Disse beskrives kort under.

e Nullpunktsmalingen er gjennomfart som en del av gevinstrealiseringsarbeidet i
programmet for & kartlegge dagens situasjon, og bestar av en analyse av mottatte

1 «Konkretisering av oppdrag i tildelingsbrevet for 2020». Brev fra HOD til Direktoratet for e-helse 29. april 2020.
2 Med drift og forvaltning menes alle kostnader som er forbundet med lgpende drift og forvaltning av
Helsedataservice og Helseanalyseplattformen. | dette er det ogsa inkludert vedlikehold- og mindre
utviklingsarbeid i form av feilretting og mindre funksjonelle forbedringer. Kompensasjon til registerforvaltere, og
betaling til NHN og andre leverandgrer er ogsa inkludert i dette.



Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

sgknader om utlevering av helsedata fra helseregistrene. Helseregistrene startet
rapportering av disse tallene til Direktoratet for e-helse i januar 2019, og det foregar
lignende malinger fortsatt. Malingene inneholder informasjon om hver sgknad om
helsedata, blant annet formal, tidsbruk ved utlevering, betaling og kobling med andre
typer data.

e Markedsundersgkelsen ble gjennomfert for & fa ytterligere informasjon om
etterspgrselen etter norske helsedata i privat sektor. Den ble gjennomfart i mai 2019.
Rekrutteringen skjedde gjennom & bruke kontaktnettverket til deltagerne i
arbeidsgruppen for innovasjon og naeringsliv. 40 virksomheter besvarte
undersgkelsen, herunder virksomheter innen legemidler, helse-IKT, med-tech og
diagnostikk. Av disse oppga 95 prosent & veere interessert i a bruke norske helsedata
fremover og 80 prosent & ha noe eller omfattende erfaring med bruk av helsedata pa
individniva.

e Forskerundersgkelsen ble gjennomfart i 2017, og formalet var & kartlegge forskeres
erfaring med sgknader om helsedata. Undersgkelsen ble besvart av 104 forskere ved
norske universiteter og ga verdifull innsikt i saksbehandlingstid og kostnader, fra
forskernes stasted.

| tillegg til sparreundersgkelser og kartlegginger har programmet gjennomfart en rekke
analyser for & skape innsikt i arbeidet med finansieringsmodell:

o Kostnadsestimering av fremtidige drifts- og forvaltningskostnader har veert
gjennomfgart jevnlig i hele programmets levetid og oppdateres lgpende ved ny
informasjon, detaljering av tjenester og inngatte avtaler. Estimatene er presentert i
2020-kroner.

e Prediksjoner av etterspgrsel etter helsedata som underlag for & vurdere priser og
simulere utviklingen i bade kostnader og inntekter.

e Simulering av inntekter, gitt ulike scenarier for pris og etterspgrsel for & kunne
vurdere inntektene opp mot anslatte kostnader. Estimatene er presentert i 2020-
kroner.

1.1.3 Samarbeid med bergrte aktgrer

Samarbeidet med andre involverte parter har fortrinnsvis skjedd gjennom
Helsedataprogrammets etablerte fora for samhandling, det vil si programstyret,
referansegruppen og de ulike arbeidsgruppene. | tillegg har det veert gjennomfart
supplerende datainnhenting og dialog for & forsta brukerbehovene bedre, blant annet mot
universitets- og hgyskolesektoren® og legemiddelbransjen*. Forskningsradet og Unit har vaert
konsultert flere ganger i arbeidet, og modellen har veert drgftet opp mot pagaende arbeid
med finansiering av forskningsinfrastruktur. Programmet har ogsa innhentet erfaringer med
brukerfinansiering og drgftet modellen opp mot pagaende arbeid med ny finansieringsmodell
i SSB.

Partene har blitt invitert til & komme med skriftlige innspill i flere runder. Farst i anledning
haringen pa endringer i helseregisterloven® hgsten 2019, hvor 38 av 72 hgringssvar

3 Arbeidsgruppe nedsatt av Universitets- og hgyskoleradet (UHR).

4 Intervjuer med LMI, Astra Zeneca, Novartis og Takeda.

5 Helse- og omsorgsdepartementet (4. juli 2019) Haring — tilgjengeliggjaring av helsedata (endringer i
helseregisterloven m.m.) med frist 4. november 2019.
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inneholdt kommentarer knyttet til hvordan Helseanalyseplattformen skulle finansieres. Alle
innspillene har blitt gjiennomgatt og analysert som ledd i dette arbeidet. Videre har
referansegruppen, programstyret og enkeltaktgrer blitt invitert til & gi tilbakemeldinger pa
modellen og arbeidet flere ganger underveis i utarbeidelsen av rapporten.

De starste diskusjonspunktene underveis har veert hvorvidt aktgrene i sektoren skulle veere
forpliktet til & bidra med finansiering® (og evt. hvor mye), samt prisniva for sluttbrukere.
Videre har registerforvalternes rolle i finansieringsmodellen og prisdifferensiering mellom
ulike aktgrer veert hyppig diskutert.

Direktoratet har sa langt det er mulig forsgkt & imgtekomme de ulike tilbakemeldingene, sa
lenge det ikke har gatt pa tvers av programmets rammebetingelser (gkonomisk, juridisk mv.),
eller programmets malsettinger. Det er direktoratets vurdering at uenighetene rundt
finansieringsmodellen har blitt redusert underveis i arbeidet.

1.2 Faringer og forutsetninger for arbeidet

Arbeidet med finansieringsmodeller bygger videre pa allerede utfgrt arbeid med
finansieringsmodeller i Direktoratet for e-helse, herunder Finansieringsmodeller for nasjonale
e-helsetiltak’ fra november 2017 og Finansiering av fremtidige fellestjenester for
helseregistre® fra oktober 2018.

Rapporten er samstemt med programmets utredning Organisering av Helsedataservice som
nasjonal forvalter av tilgang til helsedata fra mai 2020 og Helse- og omsorgsdepartementets
tilrddning Prop. 63 L (2019-2020) Endringer i helseregisterloven m.m. (tilgjengeliggjering av
helsedata) av april 2020.

Det er klare politiske fgringer, blant annet fra bestillingen av oppdraget fra Helse- og
omsorgsdepartementet, at modellen skal inkludere bade brukerfinansiering og
sentralfinansiering.

1.2.1 Juridiske fgringer for finansieringsmodellen

Det er ogsa en rekke juridiske fgringer som har blitt hensyntatt i arbeidet. Modellen, slik den
presenteres i dette dokumentet har blitt kvalitetssikret av advokatfirmaet Kluge som har
vurdert at modellen er innenfor gjeldende lovkrav (se egen rapport).

De viktigste faringene gjengis likevel her, siden de har hatt pavirkning pa hvordan modellen
har blitt utformet.

Endringer i helseregisterloven

Forslag til endringer i helseregisterloven har veert til hgring hgsten 2019, og venter per
oktober 2020 pa behandling i Stortinget. Loven hjemler blant annet betaling for utlevering av
helseopplysninger, og utarbeidelse av en ny forskrift om Helsedataservice, herunder
finansiering av drift og videreutvikling.

6 Finansieringsmodeller der en gruppe aktgrer i offentlig forpliktes til & bidra med finansiering refereres gjerne il
som «samfinansiering». | dette dokumentet foreslas derimot «brukerfinansiering» som betyr at de ulike aktarene
betaler basert p& egen bruk av tjenestene.

7 Finansieringsmodeller for nasjonale e-helsetiltak, Direktoratet for e-helse (2017)

8 Finansiering av fremtidige fellestjenester for helseregistre, Direktoratet for e-helse (2018)



Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

Lovproposisjonen® av april 2020 gir viktige faringer for innretningen av den delen av
finansieringsmodellen som er knyttet til brukerfinansiering. Lovproposisjonen legger opp til at
brukerfinansieringen skal besta av to komponenter § 19 g — betaling for tilgjengeliggjering,
0g 8 20 — gebyr til Helsedataservice.

Forslag til ny helsereqgisterlov: § 19 g — betaling for tilgjengeliggjgring

Det fremgar at databehandler kan ta betalt for tilrettelegging av statistikk og annen
behandling av helseopplysninger, men at denne betalingen ikke kan overstige de faktiske
kostnadene ved utlevering. | utgangspunktet vil det veere utgiftene knyttet til den aktuelle
sgknaden som avgjar belgpets starrelse. Helse- og omsorgsdepartementet skriver at «den
dataansvarlige kan imidlertid fastsette mer standardiserte satser ut fra den dataansvarliges
samlede utgifter knyttet til all tilgjengeliggjaring».

Forslag til ny helsereqgisterlov: § 20 — gebyr til Helsedataservice

§ 20 gir i tillegg hjemmel til & forskriftsfeste blant annet et gebyr (paslag) til Helsedataservice
som kan «bidra til a finansiere kostnadene ved a produsere og levere tjenester fra
Helseanalyseplattformen utover kostnadene direkte knyttet til tilgjengeliggjeringen.»

| forskriftsarbeidet skal det vurderes neermere hvilke kostnader som skal kunne innga i
brukerbetalingen, som for eksempel forvaltning og tilrettelegging av data,
informasjonssikkerhet, veiledning til brukere og registrerte, og utviklingstiltak.

Prinsipielle vurderinger knyttet til ny forskrift

| omtalen i kapittel 12.5.12 i proposisjonen gjgr Helse- og omsorgsdepartementet noen
prinsipielle vurderinger:

e Brukerbetaling er ngdvendig for & forvalte og utvikle plattformen, men det skal
giennomfares tiltak for & begrense brukerkostnadene

o Det skal ikke legges inn overskudd i beregningen
e Betaling bar fastsettes likt for offentlige og private mottakere av data for like tjienester

e Ata betalt fra offentlige akterer vil veere i trdd med alminnelige prinsipper om
internfakturering for tjienester i staten

e Forskjellige produkter vil kunne prises forskjellig i den grad prisen reflekterer
kosthadene til produktet
e Det kan stilles betingelser om motytelser i form av tilbakefgring av data, publikasjoner

eller resultater av forskningen, som gir reduserte priser eller er knyttet til
abonnementer/partnerskapsavtaler.

Andre juridiske fgringer

Advokatfirmaet Kluge har gjennomfart en kvalitetssikring av finansieringsmodellen opp mot
falgende rettsomrader:

e Helseregisterloven, og foreslatte endringer i denne som beskrevet tidligere i dette
kapittelet.

9 Prop. 63 (2019-2020) Endringer i helseregisterloven mm. Tilrading fra Helse- og
omsorgsdepartementet 3. april 2020, godkjent i statsrad samme dag. (Regjeringen Solberg).
Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)
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o Offentleglova og gjenbruksdirektivet (inkludert nytt gjenbruksdirektiv). Dette inkluderer
blant annet vurderinger knyttet til prisdifferensiering, tilgjengeliggjering av
forskningsdata og sakalte «high value datasets».

e Statsstatteregelverket, saerlig knyttet til brukerfinansiering av de deler av
Helseanalyseplattformen som potensielt konkurrerer med lgsninger i markedet.

Kluge har i den tidligere vurderingen fra 2019 ogsa omtalt forholdet til
personopplysningsloven og GDPR, blant annet rett til innsyn i egne personopplysninger.

Forholdet til merverdiavgift har blitt omtalt overordnet, men vil utredes naermere i
operasjonalisering av modellen.
1.2.2 Etablerte prinsipper for finansiering

Modellen tar utgangspunkt i noen overordnede prinsipper som ble forankret mot
samarbeidspartnere og vedtatt av Direktoratet for e-helse ved oppstarten av arbeidet.

Prinsipper for finansiering av Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

1 All betaling til det offentlige for bruk og tilrettelegging av helsedata skal tilfalle helsedataformal

Finansieringsmodellen skal gi insentiver til effektivitet, kvalitet, innovasjon og bedre bruk av
helsedata

3 Finansieringsmodellen skal veere fleksibel og skalerbar til nye tjenester, datakilder og brukere

4 Regulatoriske oppgaver skal finansieres over statsbudsjettet

Aktgrer som har nytte av lgsningene skal bidra til finansiering av drift og forvaltning av
Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

Prinsipp 1 fastslar det som allerede er etablerte prinsipper for betaling ved tilgjengeliggjgring
av offentlige data, bade pa helseomradet og generelt, nemlig at formalet med betalingen skal
veere kostnadsdekning, og ikke en kilde til overskudd for staten.

Prinsipp 2 fastslar at finansieringsmodellen skal veere gjennomtenkt med tanke pa hvilke
insentiver den skaper, og veie de ulike hensynene opp mot hverandre. Et eksempel pa dette
kan veere at brukerfinansiering er en forutsetning for effektivitet siden det sikrer bedre
balanse mellom tilbud og etterspgrsel, og gir Helsedataservice et insentiv til a tilrettelegge for
brukere av helsedata pa en god mate. Samtidig vil det kunne veere situasjoner der en hgy
pris for utlevering av helsedata undergraver de overordnede malene for ordningen.

Prinsipp 3 er begrunnet ut fra den stegvise tilneermingen som er lagt til grunn i utviklingen av
Helseanalyseplattformen. Tilnaermingen tilsier at endringer skal kunne gjares fortlgpende i
takt med endringer i brukerbehov, rammebetingelser mv. Det betyr at det er vanskelig &
planlegge detaljert langt fram i tid. Prismodellen ma derfor hensynta at nye tjenester kan
utvikles fortlapende, og at nye brukere og datakilder kan komme til.

10
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Prinsipp 4 er basert pa direktoratets rapport om finansieringsmodeller for nasjonale e-
helsetiltak fra 2017 som fastlegger en rekke prinsipper!®. Her stadfestes det at regulatoriske
og strategiske oppgaver som hovedregel bar finansieres gjennom bevilgninger over
statsbudsjettet. Begrepet brukes for & inkludere oppgaver innen regelverksutvikling,
utarbeidelse av faglige grunnlag for beslutninger og & veere en padriver og tilrettelegger for
sektoren. Det inkluderer imidlertid ikke mer leveranserettede oppgaver slik som for eksempel
behandling av sgknader om utlevering av helsedata. Prinsippet skal forstds som at dette er
oppgaver som et minimum skal dekkes over statsbudsjettet, og er ikke til hinder for at
bidraget over statsbudsjettet ogsa kan dekke andre aktiviteter.

Prinsipp 5 er at aktgrer som har nytte av lgsningene skal bidra med finansiering til drift og
forvaltning av Helseanalyseplattformen og den virksomheten som trengs for & levere
tienestene. Dette betyr at finansieringsmodellen skal ta hgyde for en vesentlig andel
brukerfinansiering. Dette prinsippet ma tolkes i lys av prinsipp 2, som tilsier at
finansieringsmodeller ma gi insentiver til blant annet effektivitet, innovasjon og bedre
utnyttelse av helsedata.

10 Finansieringsmodeller for nasjonale e-helsetiltak. Direktoratet for e-helse 2017

11
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2 Dagens sekundeerbruk av helsedata

Dette kapittelet redegjar for bruken av helsedata, bade na og framover i tid. Kapittelet gir
farst en kvantitativ framstilling av bruken i dag, fordelt pa blant annet type sgker og sgknad,
og hva det sgkes om. Deretter gis det en redegjgrelse av betaling for helsedata i dag.

For en naermere beskrivelse av begrepsbruk knyttet til helsedata vises det til Prop. 63 L
(2019-2020) Endringer i helseregisterloven m.m. kapittel 2 (sentrale begreper og
avgrensninger).

2.1 Sekundeerbruk av helsedata

Fra og med januar 2019 har Helsedataprogrammet i samarbeid med registrene gjennomfart
en nullpunktsmaling for & kartlegge dagens situasjon, der 10 sentrale helseregistre, 31
nasjonale medisinske kvalitetsregistre og helseundersgkelser som forvaltes av FHI*! har
rapportert inn alle sgknader de har mottatt om tilgjengeliggjering av helsedata. For hver
sgknad er det registrert prosjektnavn, type prosjekt, kobling av datakilder og tidsbruk knyttet
til saksbehandling og betaling. Nullpunktsmalingen vurderes som en palitelig oversikt over
antall sgknader til helseregistrene, men kan vaere mer upresis nar det gjelder betaling og
tidsbruk grunnet ulikheter i registrering og forskyvning i tid. Enkelte kvalitetsregistre har ikke
rapportert inn til nullpunktsmalingen, men siden antallet utleveringer fra disse som regel er
lavt, har ikke dette stor effekt pa de overordnede tallene. Av helseundersgkelsene er det kun
de som forvaltes av FHI som er inkludert i nullpunktsmalingen.

| dette delkapittelet presenteres noen hovedtall fra nullpunktsmalingen i 2019, samt forelagpig
statistikk fra 2020, som bakgrunn for den videre diskusjonen om finansiering.

2.1.1 Begrepsbruk i nullpunktsmalingen

Begrepsmessig er det viktig & forsta hva som menes med én sgknad. Fgr lansering av det
nye felles sgknadsskjemaet pa helsedata.no matte sgkere som skulle ha data fra flere
datakilder sende én sgknad per registerforvalter. Hver sgknad kunne etterspgrre data fra én
eller flere datakilder fra samme registerforvalter. Na, ved bruk av felles sgknadsskjema,
behgver en sgker kun & sende én felles sgknad hvor datakilder fra flere ulike
registerforvaltere er samlet. | nullpunktsmalingen derimot, ble hver sgknad registrert én gang
for hver involverte datakilde.

Figur 2 illustrerer dette ved hjelp av en eksempelsgknad om data fra DAR, MRF, HKR,
Kreftregisteret, NPR og KPR. I nullpunktsmalingen blir dette registrert som seks sgknader
(én for hvert register). Disse registrene blir forvaltet av tre ulike registerforvaltere, dvs. at far
lansering av felles sgknadsskjema ville sgkeren matte sende tre sgknader (én til hver av
registerforvalterne). Ved bruk av det nye felles sgknadsskjema, behgver sgkeren derimot
kun a sende én sgknad.

11 Se vedlegg A for en liste over helseregistre som er inkludert i nullpunktsmalingen.
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Figur 2 lllustrasjon av forskjellen i begrepsbruk «sgknad» for en eksempelsgknad om data fra flre kilder

Videre er det forskjell mellom antall sgknader og antall utleveringer. Noen sgknader kan
veere grunnlag for flere utleveringer, mens andre sgknader aldri vil medfgre en utlevering, for
eksempel pa grunn av avslatt eller trukket sgknad. | tillegg vil flere av utleveringene til
registrene i 2019 veere tilknyttet en sgknad som registrene mottok far 2019, samtidig som
flere av sgknadene mottatt i 2019 ikke vil bli utlevert far utgangen av aret.

I helsedatasammenheng skilles det gjerne mellom personidentifiserbare data (individdata) og
anonyme aggregerte data. Personidentifiserbare data brukes primaert til helseanalyse og
forskning, mens aggregerte data kan ha et bredere bruksomrade. Prosessen for a sgke om
tilgang til personidentifiserbare data er mer komplisert enn den er for & sgke om tilgang til
anonyme aggregerte data.

2.1.2 Antall sgknader og utleveringer av helsedata

| nullpunktsmalingen i 2019 ble det totalt registrert 1051 sgknader om helsedata til
registrene, hvorav 537 sgknader omfattet personidentifiserbare data og 512 sgknader
omfattet anonyme aggregerte data. For to sgknader var type sgknad ukjent. Blant
sagknadene var det 62 til helseundersgkelser forvaltet av FHI. Nullpunktsmalingen omfatter et
begrenset antall datakilder, og det vil vaere flere enn de representerte datakildene som vil
falle innenfor ansvarsomradet til Helsedataservice, blant annet flere helseundersgkelser.
Dette medfgrer at den reelle etterspgrselen etter helsedata kan vaere noe starre enn hva
som er forespeilet i nullpunktsmalingen.

Det finnes ikke sammenlignbar statistikk tilbake i tid, ettersom registrene tradisjonelt har
rapportert antall utleveringer fremfor antall sgknader. Figuren under viser utviklingen i antall
utleveringer fra sentrale helseregistre fra 2013 til 2019 basert pa registrenes arsrapporter*2.
Disse tallene inkluderer ogsa utleveringer innenfor registrenes hovedformal, som for
eksempel faste utleveringer til kvalitetssikrings- og styringsformal, som ikke vil overfares til
Helsedataservice og dermed ikke innga i finansieringsmodellen. Tallene er dermed ikke
direkte sammenlignbare med antall sgknader registrert i nullpunktsmalingen, men Figur 3
viser en tydelig positiv trend i etterspgrselen etter helseregisterdata.

12 Egen sammenstilling basert pa arsrapportene til hhv. Helsedirektoratet, Folkehelseinstituttet og Kreftregisteret
for perioden 2013-2019.
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Figur 3. Antall utleveringer fra sentrale helseregistre i perioden 2013-2019. Kilde: registrenes arsrapporter.

Ser vi pa 2019 viser Figur 4 hvordan sgknader om helsedata fordeler seg mellom de sentrale
helseregistrene. Hovedvekten av sgknader er rettet mot noen fa sentrale helseregistre og
sgknader om personidentifiserbare data utgjer omtrent halvparten av sgknadene.

Antall seknader per register
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250

200

L
(=]

Figur 4. Antall sgknader om personidentifiserbare data og anonyme aggregerte data fordelt p& sentrale
helseregistre (Nullpunktsmalingen, 2019)

| nullpunktsmalingen ble det registrert hvor mange datakilder det sgkes om tilgang til per
swknad. Datakildene kan veere bade helseregistre og helseundersgkelser som er inkludert i
nullpunktsmalingen, og data fra andre kilder som f.eks. SSB eller egne data. Ifalge
nullpunktsmalingen involverte 575 sgknader (55 %) kun én datakilde. For anonyme
aggregerte data gjaldt overvekten av sgknadene (459) kun én datakilde, mens 27 sgknader
involverte to datakilder og kun én sgknad involverte flere (sju) datakilder. For 25 av
sgknadene om aggregerte data var antall involverte datakilder ukjent. For
personidentifiserbare data ser fordelingen noe annerledes ut med 114 (av 537) sgknader
som kun involverte én datakilde, som vist i Figur 5.
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Figur 5. Antall datakilder det sgkes om per sgknad om personidentifiserbare data (Nullpunktsmalingen, 2019)

2.1.3 Sgknader fordelt pa brukergrupper

Helsedataservice skal levere tjenester til en rekke ulike brukergrupper, bade nasjonalt og
internasjonalt. Brukergruppene har ulike behov, men behovene kan i stor grad betjenes av
de samme tekniske lgsningene. Det er et uttalt mal at helsedata i sterre grad enn i dag skal
gjeres tilgjengelig ogsa for aktarer innen naeringslivet. En beskrivelse av behovene til ulike
brukergruppene finnes i utredningen om Helsedataservice fra 20202,

For & kategorisere sgkerne i nullpunktsmalingen ble det definert falgende sgkerkategorier:

e Helseforetak og gvrige helse- og omsorgstjeneste: private og offentlige, samt
utenlandske virksomheter.

o Statlige myndigheter (direktorater, departementer, etater): norske direktorater,
departementer og etater

e Universiteter og hgyskoler: private og offentlige, samt utenlandske universiteter og
hgyskoler

e Neeringsliv: private aktgrer, med unntak av private universiteter eller sykehus som er
inkludert i kategoriene nevnt ovenfor

e Kommuner og fylkeskommuner
e Media

¢ Andre offentlige aktarer: offentlige aktgrer utenom direktorater, departementer og
etater, samt utenlandske offentlige virksomheter

e Andre: alle sgkere utenom de ovennevnte kategoriene, slik som privatpersoner,
studenter og foreninger

Nullpunktsmalingen viser at helseforetak og gvrige helse- og omsorgstjeneste stod for 34
prosent av sgknadene om helseregisterdata i 2019, totalt 358 sgknader. 206 av disse var
sgknader om personidentifiserbare data, jf. Figur 6.

13 Organisering av Helsedataservice som nasjonal forvalter av tilgang til helsedata. Direktoratet for e-helse (mai
2020)
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Antall sgknader per sgkerkategori

Type sgknad @ Personidentifiserbare data @ Anonyme aggregerte data @ukjent
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Helseforetak  Universiteter Statlige MNaeringsliv Andre Fylker og Media ukjent Andre
og gvrige og Heyskoler myndigheter  (ikke private Kommuner offentlige
helse- og (direktorater,  universiteter aktarer

omsorgstjen... departement... eller sykehus)

etater)
Figur 6. Antall sgknader fordelt pa sgkerkategori (Nullpunktsmalingen, 2019)

Universiteter og hgyskoler sto for totalt 222 sgknader, hvorav 167 gjaldt
personidentifiserbare data. Statlige myndigheter leverte totalt 200 sgknader hvorav 123 var
sgknader om personidentifiserbare data. Sgkere fra neeringslivet leverte totalt 90 sgknader,
hvorav 28 om personidentifiserbare data. Blant sgkere fra media, fylker og kommuner og
andre sgkere ble det hovedsakelig sgkt om anonyme aggregerte data. Arsaken til dette kan
veere et annet behov for data hos disse aktgrene. En del private selskaper samarbeider ofte
med sykehus eller akademia i de tilfellene de bruker helsedata.

Figur 7 viser samme fordeling av sgknader pa sgkerkategori som i Figur 6, men sortert pa
ulike formal. Bade for helseforetak og gvrige helse- og omsorgstjeneste, statlige myndigheter
og universiteter og hgyskoler utgjar forskningsformal den starste andelen. Hos
neeringslivsaktarer utgjer forskning som formal omtrent halvparten av sgknader. Fylker og
kommuner sgker i hovedsak om data til kvalitetssikring, administrasjon, styring eller
helseovervakning, mens media og andre aktarer stort sett sgker om data til andre formal.

Antall sgknader per sgkerkategori

Form3l med sgknaden @Forskning @ Kvalitetssikring, administrasjon, styring eller helseovervikning @Annet ® ukjent

400
300
200
100
) - BB o« s e

Helseforetak  Universiteter Statlige MNaeringsliv Andre Fylker og Media ukjent Andre
og gvrige og Heyskoler myndigheter  (ikke private Kommuner offentlige
helse- og (direktorater,  universiteter aktgrer

omsorgstjene... departement... eller sykehus)

etater)

Figur 7 Antall sgknader fordelt pa sgkerkategori til ulike formal (Nullpunktsmalingen, 2019)
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Antall sgknader per type sgknad

Formal med sgknaden @ Forskning @Kvalitetssikring, administrasjon, styring eller helseovervakning @ Annet ® ukjent

Anonyme aggregerte data
ukjent

0 100 200 300 400 500 600

Figur 8 Antall sgknader fordelt pa type sgknad til ulike formal (Nullpunktsmalingen, 2019)

Som Figur 8 viser, har mesteparten av sgknadene om personidentifiserbare data (493 av
537) forskning som formal. Blant sgknadene om anonyme aggregerte data er formalet noe
mer spredt som tyder pa at disse dataene har et bredere bruksspekter. Av alle sgknader i
2019 gjaldt 138 forskning og 151 kvalitetssikring, administrasjon, styring eller
helseovervakning, mens 201 sgknader hadde andre formal. For 22 av sgknadene er formal
ukjent.

Figur 9 viser antall sgknader i 2019 fordelt pa alle institusjonene som sgkte fem ganger eller
mer. De fire hyppigste sgkere med over 50 sgknader hver i 2019 er Folkehelseinstituttet
(FHI), Oslo Universitetssykehus, Universitetet i Oslo og Norges teknisk-naturvitenskapelige
universitet (NTNU). Blant sgkerne som har sgkt minst fem ganger er det i hovedsak sgkere
innen kategoriene helseforetak og gvrige helse- og omsorgstjeneste, statlige myndigheter og
universiteter og hgyskoler. Enkelte legemiddelselskaper har ogsa sgkt gjentatte ganger i
2019. Det er ogsa listet 21 sgknader fra privatpersoner og 5 fra studenter, hvor dette ikke er
samme person, men flere ulike sgkere som kategoriseres som privatperson eller student.

Antall sgknader per sgker
Type seknad @ Personidentifiserbare data ® Anonyme aggregerte data
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Figur 9. Antall sgknader fordelt pa aktar for aktgrer med 5 eller flere sgknader per ar (Nullpunktsmalingen, 2019)
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2.1.4 Antall sgknader registrert i sgknadsmottaket til Helsedataservice

Siden lanseringen av felles sgknadsskjema pa helsedata.no i desember 2019 har
sgknadsmottaket i Helsedataservice registrert alle innkomne sgknader'*. Et dashbord som
viser noen utvalgte malepunkter er gitt som vedlegg C.

Frem til utgangen av september 2020 ble det totalt registrert 339 sgknader, hvorav 186
sgknader omfattet personidentifiserbare data og 166 sgknader omfattet anonyme aggregerte
data. Denne fordelingen tilsvarer fordelingen i nullpunktsmalingen. De mest sgkte
datakildene er NPR, Reseptregisteret og DAR med over 90 sgknader til hver av registrene. |
snitt involverte sgknadene om personidentifiserbare data 3,3 ulike datakilder mens det ble
sgkt om i snitt 1,2 datakilder i sgknadene om anonyme aggregerte data.

Figur 10 viser fordelingen av sgknadene etter formal. Overvekten av sgknadene gjalt enten
medisinsk/helsefaglig forskning (202) eller annen forskning (47). Resten av sgknadene
fordeler seg pa kvalitetssikring, administrasjon eller styring som formal (52) og andre formal
(51).

De fem hyppigste sgkere med flere enn 20 sgknader hver samsvarer med listen av de
hyppigste sgkere fra nullpunktsmalingen i 2019. Totalt har 17 virksomheter levert fem eller
flere sgknader i tidsperioden desember 2019 til september 2020.

Seknadsmottaket i Helsedataservice registrerer ogsa hvor mange sgknader hvert prosjekt
ville resultert i far felles sgknadsskjema for hver sgknad som kommer inn via felles
sgknadsskjema (antall sgknader pa niva 2 i Figur 2). P4 denne maten kan det beregnes hvor
mange saknader sgkerne sparer ved & benytte det nye felles sgknadsskjema. Siden
lanseringen i desember er det oppnadd en besparelse pa totalt 148 sgknader.

Sgknader etter formal
47 (13,86%) —,

49
(14,45%) ~ >

50 (14,75%) —

\— 193 (56,93%)

@ Medisinsk/helsefaglig f... Kvalitetssikring, ... @ Annet @ Annen forskni...

Figur 10 Sgknader registrert av sgknadsmottaket i HDS sortert etter formal.

14 Antall sgknader registrert i 2020 er ikke direkte sammenlignbare med nullpunktsmalingen i 2019 fordi
sgknadene registreres pa et mer aggregert niva. Per oktober 2020 kan det fremdeles sgkes om registerdata
direkte til registrene, noe som betyr at ikke alle sgknader til registrene blir fanget opp av malingene til
Helsedataservice.
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2.2 Betaling for helsedatatjenester i dag

Data fra sentrale helseregistre, nasjonale medisinske kvalitetsregistre, helseundersgkelser
og biobanker kan i dag utleveres til forskning og andre analyseformal mot betaling.
Betalingen er hjemlet i forskriftene som hjemler hvert enkelt register®® og bygger pa
marginalkostnadsprinsippet. Det vil si at betalingen ikke kan overstige de faktiske utgiftene
ved behandling og tilrettelegging av det enkelte datasett.

| dag benytter de sentrale registrene hovedsakelig en timesats som gjenspeiler deres
faktiske utgifter i forbindelse med administrativt arbeid, tilrettelegging og tilgjengeliggjaring av
data. Satsene varierer mellom registrene. For FHI, Helsedirektoratet og Kreftregisteret er
timesatsene henholdsvis kr 1 025, 1 100 og 900 per time ekskl. mva. SSB opererer med
varierende timesatser for utlan av sosiogkonomiske og demografiske data.

Samlet har de tre starste registerforvalterne (FHI, Helsedirektoratet og Kreftregisteret) arlige
inntekter pa 5-6 mill. kr. knyttet til utlevering av data (ekskl. helseundersgkelser)?®.

Nullpunktsmalingen gjennomfert av Helsedataprogrammet viser imidlertid en underdekning
av kostnadene knyttet til saksbehandlingen av sgknader om registerdata. Underdekning av
kostnadene medfarer at brukerne far en lavere pris enn hva arbeidsinnsatsen skulle tilsi, og
at deler av kostnaden i praksis dekkes av registerforvalter. Dette ma det tas hagyde for i
utviklingen av den nye finansieringsmodellen.

Ogsa de nasjonale medisinske kvalitetsregistrene benytter en timesats ved utlevering av
data, med mindre samarbeidsavtaler eller lignende er inngatt. De befolkningsbaserte
helseundersgkelsene benytter enten timesatser eller priser ut fra hva dataene skal benyttes
til. Helseundersgkelsen i Nord-Trgndelag (HUNT) skiller for eksempel mellom
bidragsforskning, oppdragsforskning og kontrolimateriale i prisingen, mens MoBa-
undersgkelsen tar ulike priser for et ph.d.-prosjekt og en enkeltpublikasjon. Begge har
artikkelprising som prinsipp.

Tjenester for sensitive data (TSD) ved Universitetet i Oslo tilbyr blant annet sikre analyserom
0g tungregningskapasitet, hvor en stor del er knyttet til helsedata. TSD opererer med en
prismodell som blant annet er differensiert ut fra om det brukes til kommersiell eller ikke-
kommersiell forskning. Brukerne betaler en basispris i aret for analyserommet, og kan velge
en rekke tillegg til dette.t’

15 For eksempel Norsk pasientregisterforskriften fastsatt 7. desember 2007, § 3-9 Kostnader: «Den
dataansvarlige for Norsk pasientregister kan kreve betaling for behandling og tilrettelegging av opplysninger etter
dette kapittel. Betalingen kan ikke overstige de faktiske utgiftene ved slik behandling og tilrettelegging av
opplysningene.»

18 Estimert tall basert pa flere kilder. Kreftregisterets arsrapport 2019 oppgir inntekter pa 266 000 kr,
Helsedirektoratet oppgir i innspill til denne rapporten per juni 2020 at anslatte inntekter for 2020 er i
starrelsesorden 3,3 mill. kr. FHI oppgir i driftsrapport for reseptregisteret 2018 at samlede inntekter for Medisinsk
Fadselsregister, Abortregisteret, Hjerte- og karregisteret, Dgdsarsaksregisteret og Reseptregisteret utgjorde 2,1
mill. kr.

17 TSDs prismodell er tilgjengelig via UiOs nettsider: https://www.uio.no/english/services/it/research/sensitive-
data/access/prices/
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3 Tjenester og kostnader

Helsedataservice vil tilby tjenester og tilrettelegge for at andre leverandgrer kan levere
tienester i gkosystemet for helseanalyse gjennom Helseanalyseplattformen. Dette kapittelet
beskriver tienestene som planlegges tilbudt pa kort og mellomlang sikt som skal finansieres
gjennom finansieringsmodellen, og kosthaden for disse.

3.1 Tjenester som skal finansieres

| arbeidet med finansieringsmodellen skilles det mellom tjenester rettet mot brukere av
helsedata og tjenester rettet mot produsenter (forvaltere) av helsedata. | mange tilfeller vil
virksomhetene som produserer og forvalter helsedata ogsa benytte data til forskning, styring
eller andre formal. Pa lenger sikt vil det ogsa kunne utvikles andre tjienester med bakgrunn i
data pa Helseanalyseplattformen.

3.1.1 Tjenester til brukere av helsedata

Utgangspunktet for finansieringsbehovet er de lgpende kostnadene knyttet til & levere
tjenestene pa Helseanalyseplattformen. Tabell 1 viser de forelgpig definerte tjenestene til
brukere av helsedata som skal dekkes gjennom finansieringsmodellen.

Tabell 1. Beskrivelse av konsumenttjenester i Helseanalyseplattformen

Tjeneste Beskrivelse av tjeneste

Apen innsiktsportal Apen tilgjengeliggjering av statistikk mv.

Eksplorative analysetjenester / Spgrringer mot skarpe data som returnerer anonyme data, visualiseringer
Kohortutforsker og statistikk. Kohortutforsker returnerer potensielle starrelsen pa en
kohort for et forskningsprosjekt

Variabelutforsker Katalog over variabler og metadata for helseregistre og andre datakilder.
Presenteres pa Helsedata.no

Sgknadsveiledning Betjente (telefon, chat, fysiske mgter) og automatiserte (sgknadsveileder,
variabel- og metadatautforsker, chatbot) veiledningstjenester

Analyserom Sikrede prosjektrom for gjennomfering av analyser pa helsedata
(tradisjonelle forskerrom, komplekse analyserom).®

Teknisk brukerstatte Betjent (telefon, chat) og automatisert (chatbot) brukerstgtte for tekniske
problemstillinger

Personlig radgivning data/juss Betjente radgivningstjenester for juridiske og datarelaterte
problemstillinger

18 Funksjonalitet og vilkar for & fa tilgjengeliggjort helsedata i andre analyserom (f.eks. TSD) er under arbeid.
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Tilgjengeliggjaring av
personidentifiserbare data

Vurdere sgkers rettighet, fatte vedtak, gjgre uttrekk og tilgjengeliggjare
data.

Utlevering av personidentifiserbare data kan besta av en eller flere
(koblede) datakilder. Tjenesten vil ogsa variere i omfang ut fra om det er
farstegangsutlevering eller om det er oppdatering av data som er levert
tidligere.

Tilgjengeliggjegring av anonyme
aggregerte data

Vurdere sgkers rettighet, fatte vedtak, gjgre uttrekk og tilgjengeliggjere
data

Syntetiske data

Datasett med samme statistiske egenskaper, men uten reell
personidentifiserbar informasjon

Innbyggerdialog og
samtykkeforesparsler

Mulighet for digital dialog direkte med innbyggere, for innhenting av
samtykker eller strukturerte data i forbindelse med forskningsprosjekter

3.1.2 Tjenester til produsenter av helsedata

Gjennom Helseanalyseplattformen og Helsenorge.no utvikles det fellestjenester for
helseregistrene som skal bidra til & effektivisere og heve kvaliteten i registerforvaltningen.
Noen av disse er omtalt allerede i forrige rapport om finansieringsmodeller (2018), blant
annet tjenester knyttet til Helsenorge.no og filoverfaringstjenesten?®, og omtales derfor ikke
her. Siden den gang er det utviklet et felles sgknadsskjema og saksbehandlingslgsning pa
tvers av registrene. Utviklingen av dataplattformen med tilhgrende forvaltningsrom for
dataleverandgrer igangsettes hgsten 2020. Tabell 2 beskriver de planlagte
produsenttjenestene som skal dekkes gjennom finansieringsmodellen.

Tabell 2 Beskrivelse av produsenttjenester

Tjeneste

Beskrivelse av tjeneste

Felles sgknadsskjema

Felles sgknadstjeneste der sluttbrukere kan sgke om tilgang til et bredt
spekter av data. Vil ogsa kunne benyttes til sgknader som ikke skal ga
via Helsedataservice.

Felles saksbehandlingslgsning

Saksbehandlingslgsning for behandling av sgknader pa tvers av
Helsedataservice og registerforvalterne. Lgsningen vil gjare det enklere &
samhandle med andre registerforvaltere og vil veere en katalysator for
felles saksbehandlingsprosesser. Lgsningen skal ogsa kunne brukes som
statteverktay internt i registrene.

Dataleverandgrs
forvaltningsrom

Sikrede prosjektrom for forberedelse av datasett til utlevering eller for
inkludering i andre tjenester plattformen

Helseregister som en tjeneste /
Langtidslagring av data

Lagring og forvaltning av data som erstatning for eksterne datakilder, eller
lagringsplass for brukergenererte data som skal tilgjengeliggjeres for
andre gjennom plattformen

19 Filoverfaringstjenesten var opprinnelig ogsa en del av disse tjenestene (ref. rapport om finansieringsmodeller
2018), men er senere innlemmet i NHNs medlemsavagift.
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3.2 Avgrensning mot tjenester utenfor Helseanalyseplattformen

3.2.1 Registrenes primeerformal

Bruk og tilgjengeliggjering av helseopplysninger og andre personopplysninger innenfor
primaerformalet med det aktuelle registeret, skal holdes utenfor Helsedataservices
ansvarsomrade. Det skal heller ikke vaere ngdvendig & ga via Helsedataservice dersom
registerforvalteren skal bruke data fra eget register til statistikk og analyse,
kvalitetsforbedring og beredskap for & ivareta sine oppgaver i henhold til lov- og forskrift.
Registrenes kostnader for disse tjenestene vil derfor falle utenfor denne
finansieringsmodellen. Finansieringsmodellen vil veere tilpasset den til enhver tid gjeldende
arbeidsdelingen mellom registerforvaltere og Helsedataservice. Arbeidsdelingen vil reguleres
i den kommende forskriften om en nasjonal Igsning for tilgjengeliggjering av helsedata til
sekundaerformal.

3.2.2 Integrasjon med tjenester fra microdata.no

Lasningen microdata.no (RAIRD) ble lansert av SSB og NSD i mars 2018. | microdata.no
kan forskere og studenter analysere og behandle data om befolkning, utdanning, inntekt,
arbeidsmarked og trygd uten a fa tilgang til personopplysninger. Lgsningen er basert pa at
bruker utfagrer analysene ved a bruke et egenutviklet kommandosprak som viser
analyseresultater pa tekstlig eller visuelt format.

Synergier og samarbeid mellom Helseanalyseplattformen og microdata ble utredet i mars
2019 med anbefaling om videre samarbeid for & benytte hverandres data og infrastruktur.
Programmet samarbeider ogsa med SSB for koordinering av finansieringsmodeller.

3.2.3 Integrasjon med tjenester fra andre analyseinfrastrukturer

Det legges opp til at data fra Helseanalyseplattformen skal kunne gjares tilgjengelig i andre
sikre analyseinfrastrukturer, for eksempel Universitetet i Oslos Tjenester for sensitive data
(TSD) og internasjonale forskningsinfrastrukturer, Helseundersgkelsen i Nord Trgndelag sin
analyseplattform (HUNT Cloud) og Universitetet i Bergens lgsning for handtering av sensitive
data (SAFE). Hvordan dette vil pavirke prisingen av analyserommene pa
Helseanalyseplattformen vil vurderes nar grensesnittet mellom lgsningene er ytterligere
definert.
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3.3 Kostnader

Utgangspunktet for finansieringsbehovet er de lgpende kostnadene knyttet til & levere
tienestene beskrevet i kapittel 3.1. Finansieringsmodellen skal dekke fglgende kostnader:

e Faste og variable driftskostnader for Helseanalyseplattformen og fellestjenester for
helseregistrene, herunder teknisk drift av infrastruktur, maskinvare og systemer

e Forvaltningskostnader i Helsedataservice, Norsk Helsenett og registerforvaltningen,
herunder operative forvaltningsoppgaver knyttet til tilgangsforvaltning og
dataprodukter, plattformforvaltning og forvaltning av gkosystemet for helseanalyse

¢ Vedlikeholds- og videreutviklingskostnader, herunder mindre utviklingsarbeid i form
av feilretting og mindre funksjonelle forbedringer

De opprinnelige utviklingskostnadene har blitt dekket av Helsedataprogrammet og er ikke
inkludert i finansieringsmodellen. Nyutviklingskostnader, herunder stgrre investeringer utover
videreutviklingen som er tenkt dekket gjennom finansieringsmodellen, vil matte dekkes
gjennom ordinaere bevilgninger, satsingsforslag eller prosjektmidler, eksempelvis EU-
finansiering. Frivillig finansiering fra partnere er ogsa en mulighet ved investeringer partnerne
selv tar initiativ til. Se omtale av dette i kapittel O.

3.3.1 Gjeldende kostnadsestimater for 2022

Finansieringsmodellen vi gradvis tre i kraft i lgpet av 2021, parallelt med at Helsedataservice
overtar vedtaksmyndigheten for tilgjengeliggjgring av helsedata. Det fgrste hele aret med
gjeldende finansieringsmodell er 2022.

| 2022 er de arlige kostnadene som skal finansieres gjennom modellen samlet estimert til i
95 mill. kroner. Estimatet inkluderer bade faste og variable kostnader og forutsetter
realisering av tjenestene i trad med planene i Helsedataprogrammet. Kostnadsutviklingen
etter dette vil avhenge av utviklingen i etterspgrsel etter helsedatatjenestene som blir utviklet,
samt hvilke investeringer som gjgres i automatiserende og effektiviserende tiltak.

| den gjeldende estimeringen av kostnadene til sgknads- og saksbehandlingstjenester og
data- og analysetjenester er det benyttet kontraktsfestede estimater fra anskaffelse av
tienestene. For & ansla de arlige forvaltningskostnadene som palgper i Helsedataservice og
NHN, samt registerforvaltningen for gvrig, er det tatt utgangspunkt i gjeldende ansvarsdeling
mellom og dimensjonering av disse organisasjonene. Dimensjoneringen som legges til grunn
reflekterer ressursbehovet som antas a vaere ngdvendig for a drifte og forvalte tjenestene i
gkosystemet pa en forsvarlig mate slik at det er tilstrekkelig kapasitet til & etablere et
attraktivt tilbud som bidrar til & gke etterspgrselen etter helsedata. Ressursestimatene er
utarbeidet i samarbeid med organisasjonsutviklingsprosjektet i Helsedataprogrammet, NHN,
FHI, Helsedirektoratet og Kreftregisteret. Forvaltningskostnadene er estimert som
varighetsdrevne kostnader, noe som innebzaerer at de totale kostnadene er gitt ved a
multiplisere ressursbehovet for de respektive aktivitetene med varigheten av aktivitetene.

Figur 11 oppsummerer det antatte kostnadsbildet for gkosystemet for helseanalyse i 2022,
slik det er estimert per oktober 2020.
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Drifts- og forvaltningskostnader i mill. kroner (eks. mva)

= Helsedataservice
Registerforvaltning
= Spknads- og saksbehandlingstjenester
= Data- og analysetjenester
= Teknisk drift og forvaltning (NHN)

Figur 11 Estimerte drift- og forvaltningskostnader eks. mva (Kilde: Helsedataprogrammets estimeringsmodell)

3.3.2 Usikkerhet i estimatene

Ettersom bade omfanget av data- og analysetjenester og ansvarsfordelingen mellom
Helsedataservice og NHN er under utvikling vil det veere usikkerhet knyttet til de arlige
kostnadene. Kostnadene knyttet til Helsedataservice og NHN vil ogsa pavirkes av

ambisjonsnivaet som legges til grunn. Kostnaden og inntektene knyttet til drift av lgsningene
vil samtidig pavirkes av etterspgrselen etter lasningene. De totale kostnadene og fordelingen

mellom dem vil derfor kunne variere frem mot innfgringen av finansieringsmodellen for
tienestene.

Innsikt i hva som driver kostnadene er avgjgrende for a forsta usikkerheten i estimatene.

Fordelingen mellom faste kostnader, som vil palgpe for a drifte tjenestetilbudet uavhengig av

bruk, og variable kostnader, som er direkte avhengig av bruken av tjenestene, er fortsatt

usikker. Fordelingen vil veere avgjgrende for hvordan modellen spiller ut i praksis. | Tabell 3

beskrives forutsetninger og usikkerhet for de ulike kostnadskomponentene vist i Figur 11.
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Tabell 3 Beskrivelse av kostnader og usikkerhet

Kostnad

Beskrivelse og forutsetninger

Usikkerhet

Helsedataservice

Faste ressurskostnader, 23 arsverk.
Dimensjoneringen er blant annet basert
pa liknende organisasjoner i
sammenliknbare land og antakelser om
arlig sgknadsmengde.

| estimeringen benyttes
gjennomsnittlige arsverkskostnader for
radgiver, seniorradgiver og leder i
henhold til E-helses lgnnstrinn.

Middels usikkerhet

Dimensjonering i 2022 avhenger av
ambisjonsniva, automatiseringsgrad,
saksbhehandlingskompleksitet og
stgrrelse pa sentralfinansiering. Arlige
kostnader avhenger av faktisk
stillingsniva og lgnnskostnad per arsverk.
E-helse har imidlertid stor pavirkning pa
utviklingen av kostnadene gjennom
rekrutteringsprosessen.

Registerforvaltning

Faste ressurskostnader til merarbeid
med dataprodukter som fglger av
etableringen av HDS i eksisterende
registerforvaltning, totalt 13 arsverk.
Antar pukkelkostnad i 2022, og noe
effektivisering utover dette, pa
naveerende tidspunkt antatt til to
arsverk pa lengre sikt. Oppstar parallelt
med effektivisering i
tilgangsforvaltningen.

Estimatene er utarbeidet i samarbeid
med registrene i forbindelse med HDS-
utredningen.

| estimeringen benyttes en 70/30
fordeling av gjennomsnittlig
arsverkskostnader for seniorradgiver og
radgiver.

Middels usikkerhet

Den varige arbeidsbelastningen knyttet til
arbeidet med dataprodukter for
registerforvaltningen ved overfaring av
vedtaksmyndigheten er vanskelig &
forutsi ettersom dette innebeerer ukjente
oppgaver som ikke utfares i dag. Det vil
ogsa avhenge av automatiseringsgraden
og verktgystgtte i produksjonslinjen for
dataprodukter.

Kostnaden er i stor grad variabel, men
forutsetter gode systemer, og kultur, for
tidsbruksregistrering.

analysetjenester —
faste

programvare utover standard
skytjenester (Leverandgren).

Faste kostnader for oppleering og
tilleggstjenester (Leverandgren).

Faste kostnader for standard
skytjenester (Skyprodusent).

Gjennomsnittlig estimat basert pa
leverandgrens tilbud pa fase 1 og
malbilde i anskaffelse av data- og
analysetjenester.

Sgknads- og Lisenskostnader teknisk Igsning og leie  Lav usikkerhet
saksbehandlings- av konsulenttjenester for forvaltning. . o
tjenester Kontraktsfestede estimater og historiske
Gjennomsnittlig estimat basert pa erfaringstall gjgr det mulig & estimere
leverandgrens tilbud pa fase 1 og fremtidig kostnad.
malbilde i anskaffelse av sgknads- og
saksbehandlingstjenester.
Data- og Faste kostnader for drift, vedlikehold og  Middels usikkerhet

De estimerte skykostnadene er basert pa
den forelgpige lgsningsarkitekturen fra
leverandgrens endelige tilbud i
anskaffelse av data- og analysetjenester.
De faktiske skykostnadene kan ha avvik
fra de estimerte som fglge av endringen i
lgsningsarkitekturen.

Helseanalyseplattformen er utviklet og
driftet av flere leverandgrer og under-
leverandgrer. Et avtaleverk med flere
parter kan gjere det krevende & fordele
ansvar og styre kostnader.
Konsekvensen av manglende
kostnadsstyring pa tvers kan veere at
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leverandgrene og underleverandgrene
ikke bruker virkemidler for kostnads-
reduksjon, som f.eks.:

e  Forhandsreservering av
dataressurser i allmenn sky: Kjgp av
reserverte dataressurser i stedet for
forbruksbetaling kan fare til
vesentlige kostnadsreduksjoner.

e  Optimalisering av ressursforbruk:
Nedjustering av ressursforbruk til
kun det ngdvendige kan fare til
vesentlige kostnadsreduksjoner.

Endringer i valutakurs USD-NOK vil i
tillegg @ke eller redusere kostnader,
saerlig for skytjenester.

Data- og
analysetjenester —
variable

Variable kostnader for standard
skytjenester (Skyprodusent). Disse
gjelder for det meste analyserom.

Gjennomsnittlig estimat basert pa antatt
vekst i bruk av analyserom samt
leverandgrens tilbud pa malbilde i
anskaffelse av data- og
analysetjenester.

Hay usikkerhet

| tillegg til faktorene nevnt over, kan
falgende faktor pavirke de variable
skykostnadene:

Vi har antatt en vekst i bruk av
analyserom til omtrent 150 analyserom
arlig i 2022. Usikkerheten rundt denne
antatte veksten er hgy, men vil bli
redusert etterhvert som vi samler
historiske erfaringstall.

Teknisk drift og
forvaltning NHN

Faste ressurskostnader knyttet til
forvaltning av Helseanalyseplattformen
i NHN, gitt gjeldende dimensjonering av
avdeling Helseanalyseplattformen, 13
arsverk

| estimeringen benyttes
arsverkskostnader for NHN beregnet i
forbindelse med teknisk
beregningsutvalg.

Hay usikkerhet

Estimerte ressurskostnader angitt er
avhengig av at det for det inneveerende
ar ogsa foreligger investeringer i
stgrrelsesorden 20 millioner kroner.

Dimensjonering i 2022 avhenger av
ambisjonsniva og starrelse pa
sentralfinansiering, samt endelig
ansvarsfordeling mellom NHN og HDS.
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3.3.3 Ettersparselsbasert utvikling av kostnader etter 2022

De estimerte drifts- og forvaltningskostnadene i 2022 er basert pa forutsetninger om at bade
utvikling av tjenester og etterspgarsel falger malsetningene for Helsedataprogrammet.

For & sgrge for en etterspgarselsdrevet tienesteutvikling og et prisnivd som stimulerer til gkt
bruk av helsedata méa opptrappingen av tjenester, og dermed kostnader, veere basert pa
etterspgrsel. Det betyr at utviklingen ma forsvares gjennom en forventet gkning i
ettersparsel, eller ved at én eller flere parter frivillig patar seg & beere langsiktige kostnader.
Langsiktig finansiering av tekniske og organisatoriske utvidelser bgr derfor avklares far hver
utvidelse finner sted, for & sikre en utvikling som er i takt med etterspgrselen etter tjienester.

Det anbefales at falgende steg gjennomgas fer utvidelser besluttes:

Er utvidelsen selvfinansierende (f.eks. giennom at den genererer gkt brukerbetaling)?
Hvis nei,

Kan utvidelsen finansieres gjennom justeringer i prisstrukturen eller ved a kutte
kostnader andre steder? Hvis nei,

Finnes det (grupper av) interessenter som er villige til & pata seg den langsiktige
kostnaden for utvidelsen? Hvilke interessenter som er aktuelle vil variere fra tjeneste
til tieneste. Interessenter i denne sammenhengen kan veere:

a) Helse- og omsorgsdepartementet
b) Direktoratet for e-helse

c) Sentrale brukere av helsedata (f.eks. helseforetak, universiteter/hgyskoler,
kommuner og statlige etater)

d) Andre finansieringskilder og tilskuddsordninger (f.eks. EU-finansiering).

Hvis ingen av stegene over skaffer til veie tilstrekkelig finansiering vil ikke utvidelsen
gjennomfgres.

Utviklingen i kostnader som ligger til grunn etter 2022 er altsa avhengig av at
Helsedataservice klarer & gke midler fra brukerfinansiering, at de ulike interessentene selv
velger a bidra eller at Helsedataservice far gkte bevilgninger over statsbudsjettet.

Det betyr at de langsiktige ambisjonene for Helseanalyseplattformen er avhengig av at
Helsedataservice leverer gode og kostnadseffektive tjenester basert pa etterspgrselen fra
brukerne. | praksis vil dette for eksempel bety at nyansettelser i Helsedataservice vil
vurderes opp mot behovet og mulighetene for finansiering.

Opptrapping av framtidig kostnader basert pa etterspgrsel fordrer at det etableres en modell
for styring og brukerinnflytelse som legger til rette for at de ulike aktgrene kan bidra aktivt inn
i prioriteringene, og i enkelte tilfeller ogsa ta ansvaret for deler av kostnadene selv.
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4 Anbefalt finansieringsmodell

| dette kapittelet oppsummerer vi den anbefalte finansieringsmodellen. Modellen presenteres
overordnet innledningsvis, mens de pafalgende kapitlene detaljerer henholdsvis
sentralfinansiering, brukerfinansiering og prising i modellen. Arbeidet har lagt til grunn
prinsippene for finansiering som beskrevet i kapittel 1.2.2 og juridiske fgringer som er
beskrevet i kapittel 1.2.1.

For & dekke det samlede finansieringsbehovet beskrevet i kapittel 3.3, anbefales en
finansieringsmodell basert pa bade brukerfinansiering og sentralfinansiering. Det anbefales
en modell der brukerfinansieringen deles opp i flere deler, som vist i Figur 12.

Samlet finansieringsbehov

Stykkpris Abonnement Partnerskapsavtaler

Figur 12 Anbefalt finansieringsmodell med tredelt brukerfinansiering

Grunnlaget for fordelingen av de ulike finansieringskildene er den anslatte fordelingen av
kostnader knyttet til Helseanalyseplattformen og Helsedataservice. Sentralfinansiering vil
som et minimum dekke regulatoriske oppgaver, men anbefales ogsa a dekke kostnaden for
a kunne levere et minimum av tjenester pa Helseanalyseplattformen. Brukerfinansieringen vil
dekke de gvrige kostnadene, og veere direkte relatert til bruken av den enkelte tjeneste. Figur
13 illustrerer hvordan de ulike finansieringskildene vil dekke de lgpende drifts- og
forvaltningskostnadene. | figuren skilles det mellom brukerfinansiering fra produsenter og
konsumenter av data for a vise hvordan finansieringen er direkte knyttet til bruken av
tienestene som aktgrene har i kraft av sin rolle som henholdsvis produsent og konsument.

28



Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

Figur 13: Eksempel for mulig betalingsflyt. Den hgyre siden tilsvarer kostnadspostene fra kostnadsestimeringen,
mens den venstre siden illustrerer inntektssiden. Fordelingen mellom inntektspostene er ment illustrativt og viser
et kostnadsdekkende scenario.

4.1 Sentralfinansiering

For & skape en stabil og forutsigbar basisfinansiering legges det til grunn at Helse- og
omsorgsdepartementet bevilger midler til Helsedataservice pa niva med eller hgyere enn
dagens driftsbevilgning til Helsedataprogrammet.

Behovet for bevilgninger for & dekke Igpende drift og videreutvikling av
Helseanalyseplattformen og Helsedataservice vil matte vurderes etter hvert som det totale
kostnadsbildet og inntektspotensialet blir mer tydelig. Et av prinsippene for finansiering av
Helseanalyseplattformen er likevel at kostnadene knyttet til regulatoriske oppgaver skal
dekkes gjennom sentralfinansiering. For a kunne levere et minimum av tjenester pa
Helseanalyseplattformen anbefaler programmet en sentralfinansiering pa minimum 40
millioner kroner arlig. For 2022 vil deler av den ordingere bevilgningen kunne erstattes av
satsingsmidler, ettersom dette fremdeles er et ar med starre utviklingskostnader.

Siden gevinstene som skapes ogsa finner sted utenfor helsesektoren vil det i det videre
arbeidet vurderes muligheten for tverrsektoriell finansiering. Dette ma ses i sammenheng
med eventuelle bidrag direkte fra aktgrene, for eksempel innen UH-sektoren.
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4.2 Brukerfinansiering
Tilneermingen til brukerfinansiering bestar av en tredelt modell med henholdsvis:

o Stykkpriser for hver tieneste
e Abonnementer for hyppige brukere
o Partnerskapsavtaler for aktgrer med seerlig interesse i den langsiktige utviklingen

Formalet med tredelingen er & ha en modell som er tilpasset variasjonen av brukere og
bruksmegnstre. Modellen har insentiver til & gke bruken av helsedata, og gir samtidig starre
forutsigbarhet bade for Helsedataservice og brukerne av data. Videre har modellen forsgkt a
ta hensyn til skillet mellom institusjonens (f.eks. universitetets) og forskningsprosjektets
gkonomi.

Forskjellen mellom stykkpris pa den ene siden, og abonnement/partnerskap pa den andre, vil
imidlertid veere paslaget for & dekke faste kostnader. Ved stykkpris betales paslaget hver
gang det brukes en tjeneste. Ved abonnement (eller partnerskap) erstattes paslaget av et
belgp som betales for en gitt periode. Dette er oppsummert i Tabell 4. For brukerens del vil
dette bety at et abonnement blir mer lannsomt jo oftere tjenestene brukes.

Tabell 4: Kostnadskomponenter med og uten abonnement/partnerskap

Kostnadskomponenter SIWLCIS Abonnement Partnerskapsavtaler
Periodi;k betaling Nei Ja Ja

(fast pris)

Marginalkostnad ved bruk Ja Ja (enkelte unntak) Ja (enkelte unntak)
Paslag ved bruk Ja Nei Nei

4.2.1 Stykkpriser

Tjenester knyttet til tilgjengeliggjering av helsedata og analysetjenester foreslas tilbudt
gjennom standardiserte satser (stykkpriser). Dette erstatter timepriser, som har veert
gjeldende prinsipp for utlevering av data fram til na.

Stykkprisene skal fastsettes med utgangspunkt i samlet ressursbruk knyttet til hver aktivitet
(f.eks. tilgjengeliggjering). Stykkpriser vil kunne variere ved ulike egenskaper ved tjenesten
eller sgknaden for & hensynta variasjoner i ressursinnsats fra Helsedataservice sin side. For
eksempel kan sgknader om personidentifiserbare data differensieres ut fra hvor mange
datakilder som ma kobles, antall variabler eller behov for dataminimering.

Enkelte tienester vil, pa grunn av maten de er bygget opp eller vil tas i bruk pa, ikke veere
egnet til & tilbys til en stykkpris. Et eksempel pa en slik tieneste er kohortutforskeren, som vil
medfare driftskostnader, men der det ikke er hensiktsmessig a ta betalt per sgk. Felles
saksbehandlingslgsning og sgknadsskjema er ogsa tjenester av en mer permanent karakter
som gjgr at de heller bgr tilbys som en abonnementstjeneste.
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4.2.2 Abonnement

Abonnementslgsning tilbys for & stimulere til aktiv bruk av tjenestene og forutsigbar
inntektsstram. Det blir etablert fleksible abonnementer tilpasset behovene til ulike
brukergrupper, slik at enkeltbrukere i minst mulig grad belastes for tjenester de ikke bruker.
Den konkrete utformingen av abonnementene vil trolig matte tilpasses etter hvert som
Helseanalyseplattformen settes i drift og man har mer kunnskap om tjenester og
bruksmgnstre.

Type abonnementer

Flere ulike typer abonnementer har veert til vurdering i programmet, herunder abonnementer
basert pa antall aktive brukere, antall prosjekter, type institusjon, produktpakker av ulike
starrelser og tilpassede produktkategorier. | trdd med vurderingene knyttet til
prisdifferensiering i kapittel 6.2 vurderes abonnementer basert pa produktpakker som mer
hensiktsmessige enn abonnementer som tar utgangspunkt i egenskaper ved abonnenten.

De foreslatte abonnementene vil bygge pa noen hovedkategorier av brukerbehov, men er
ikke avgrenset med tanke pa type institusjon. Eksempelvis vil et abonnement sentrert rundt
en forskers behov kunne veere relevant for universiteter, helseforetak, registerforvaltere og
legemiddelselskaper.

Under vises eksempler pa abonnementer og innhold i disse. Dette er under arbeid og det
forventes at innholdet vil endres ettersom tjenestene pa plattformen ikke er endelig definert.

Starrelsen pa abonnementene vi dimensjoneres etter bruk, og de konkrete mekanismene for
a gjare dette vil detaljeres i det videre arbeidet og operasjonaliseringen av
finansieringsmodellen. For eksempel vil antall aktive brukere eller prosjekter veere mulige
mekanismer. Det er imidlertid viktig a finne en modell som er fleksibel og brukervennlig, slik
at det ikke etableres kommersielle barrierer for bruk av tjenestene (for eksempel bgr det
veere enkelt a inkludere forskere fra andre institusjoner i et prosjekt).

En del tjenester vil ogsa kunne veere felles for alle abonnementstyper, for eksempel enkel
tilgang til aggregert statistikk og teknisk support. Siden aktgrene har ulike behov legges det
opp til at det kan kjgpes en del tilvalg til abonnementstypene. Dette kan veere tilgang til flere
tienester eller mengdel/ytelse som overskrider det som er inkludert i abonnementene. Seerlig
for analyserom vil dette veere relevant, siden disse har en rekke tekniske valgmuligheter
knyttet til prosesseringskraft, lagringskapasitet mv., som vil vaere aktuelt for enkelte
forskningsprosjekter.

Enkelte brukere vil heller ikke ha behov for avanserte analyserom gjennom
Helseanalyseplattformen fordi de allerede har eksisterende Igsninger gjennom egen
institusjon, slik som TSD ved Universitetet i Oslo.
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Tabell 5: Eksempler p& abonnementsgrupper

Abonnement Innhold

Tjenester rettet mot helsetjenestens, myndigheters og private
@ Virksomhetsavtale selskapers behov for gjentatt bruk av tienestene tilbudt p&
Helseanalyseplattformen, herunder:

¢ Forvaltning av virksomhetens abonnementer og brukere

e Kostnadsfri veiledning og oppleering i form av superbruker-
opplzering eller Helsedataservice pa besgk
Tegnes pa virksomhetsniva og ligger til grunn for
abonnementene som beskrives under.
Tjenester rettet mot helsetjenestens, myndigheters og private
Kvalitet og styring selskapers behov for oppdaterte aggregerte data til
kvalitetsforbedring og beslutningsstgtte?, herunder:

e Redusert pris for anonyme aggregerte data, bade engangs
0g gjentagende
Tegnes pa virksomhetsniva.
Tjenester tilpasset bruk av helsedata til forskning, herunder:
@ Forskning

¢ Kostnadsfri veiledning og eksplorative tjenester tilpasset
aktiviteter far prosjektfinansiering

e Rimeligere pris for tilgjengeliggjering av
personidentifiserbare data og anonyme aggregerte data

e Lite analyserom
¢ Tilgang til syntetiske datasett

o Eksplorative analysetjenester / kohortutforsker
Tegnes per bruker/prosjekt.
Tjenester tilpasset studenter, herunder

9 Student

e Kohortutforsker
e Lite analyserom

e Tilgang til syntetiske datasett

Tegnes per bruker/prosjekt, pa virksomhetsniva.

Tjenester rettet mot registerforvaltere og andre produsenter av
9 Produsent

data, herunder:

e Felles sgknadsskjema

e Saksbehandlingslgsning

e Dataleverandgrs forvaltningsrom
¢ Helseregister som en tjeneste

e Langtidslagring av forskningsdata

Tegnes pa virksomhetsniva. Dette vil i de fleste tilfeller
reguleres gjennom partnerskapsavtalen. Abonnement kan
veere en lgsning dersom det er andre aktgrer som ogsa
gnsker & bruke disse produktene.

20 Dette abonnementet vil veere rettet mot nye typer tjenester, og ikke overlappe med helseregistrenes
primeerformal i dag. Eksempler pa dette kan vaere sammenlignende statistikk pa tvers av flere datakilder for bruk i
helsetjenesten, eller Igsninger der legemiddelselskaper & fa aggregert statistikk om utvalgte pasientgrupper.
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Begrunnelse for vilkdrene i abonnementene er at de skal stimulere til gkt brukt av
helsedatatjenester, og at prisene dermed settes sa lave som mulige. Tjenestepriser i
abonnementene og priser pa tilvalg er satt med hensyn til at de kun skal dekke
Helsedataservices direkte kostnader knyttet til & levere disse. Et eksempel pa vilkar er

foreslatt i tabellen under.

Tabell 6 Eksempel pa vilkar for noen av abonnementene som skissert i Tabell 5

Tjeneste

Uten abonnement

Forsknings-

Tilvalg i

abonnement

abonnement

Apen innsiktsportal Gratis Gratis -
Kohortutforsker?! Gratis Gratis -
Variabelkatalog Gratis Gratis -
Sgknads-veiledning Gratis Gratis -

Analyserom

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Basispakke?? inkludert

Ekstra vCPU og
RAM
Ekstra lagring

Teknisk brukerstgtte

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Inkludert

Personlig veiledning
data/juss

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Inkludert veiledning

Personidentifiserbare
data, enkelt-utlevering

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Kun marginalkostnad

Personidentifiserbare
data, oppdatering

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Kun marginalkostnad

Anonyme aggregerte
data, enkeltutlev.

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Kun marginalkostnad

Anonyme aggregerte
data, gjentagende

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Marginalkost. og
paslag

Syntetiske data

Stykkpris (marginalkost.

og paslag)

Inkludert

21 Merk at kohortutforskeren potensielt kan veere underlagt en formalsbegrensning som begrenser bruk

22 Basispakke som majoriteten av behovene i forskningsprosjekter, f.eks. 2 vCPU / 4 GB RAM og 50 GB SSD
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Prisniva for abonnement

Abonnementene kan veere et virkemiddel for & gke bruken av helsedata. Utgangspunktet for
prissetting av abonnementene bar derfor veere at prisen skal veere pa et nivd som gjar
abonnementene attraktive for aktgrer som benytter helsedata ofte. Samtidig skal de erstatte
paslaget som ellers hadde veert inkludert i stykkprisene, for & dekke deler av de faste
kostnadene til Helsedataservice og drift av Helseanalyseplattformen.

Det bar legges opp til tilvalg til abonnementene der brukerne betaler ekstra dersom de har
behov for mye lagring, mange utleveringer osv. slik at det ikke palaper kostnader til mye
hayere ytelse i analyserommet enn det er behov for. Tilsvarende vil abonnementene
tilpasses dersom brukerne for eksempel har tilgang til egne analyserom gjennom egen
institusjon, og ikke gnsker & benytte analyserommet pa Helseanalyseplattformen.

| tillegg til & speile underliggende kostnader bgr abonnementene ogsa differensieres etter
bruk, slik at store institusjoner med flere brukere betaler mer enn sma. Eksempelvis kan
abonnementene differensieres etter antall analyserom eller individuelle brukere med tilgang.

Det er vanskelig & dimensjonere abonnementspriser pa navaerende stadium siden mange av
tienestene ikke er ferdig utviklet. Det er fortsatt usikkerhet knyttet til det fulle kostnadsbildet
og faktisk etterspgarsel etter tjenestene. Tar man for eksempel utgangspunkt i sgknader for
2019 var det kun 29 aktgrer som sgkte om tilgjengeliggjering av helsedata fra registrene mer
enn fem ganger. Det forventes imidlertid at antallet som gnsker a bruke helsedatatjenester
jevnlig vil veere vesentlig hayere nar dette gjares mer tilgjengelig gjennom
Helseanalyseplattformen. En neermere fastsetting av prismekanismer og prisniva vil utformes
i det videre arbeidet og ses i sammenheng med tjenester og bruksmgnster, samt det formelle
rammeverket som falger av forskriften.

Brukerreise for 8 innga et abonnement

| vedlegg D illustreres en brukerreise som viser hvordan finansieringsmodellen vil fungere i
praksis. Formalet med dette er & vise hvordan finansieringsmodellen vil fungere for brukere
(b&de enkeltpersoner og institusjoner) og hvordan programmet aktivt vil benytte testing av
abonnementslgsninger for identifisere mulige forbedringsomrader.

4.2.3 Partnerskapsavtaler

Det foreslas at Helsedataservice inngar partnerskapsavtaler med utvalgte aktarer som har
en sentral rolle i bruk og produksjon av helsedata. Partnerskapsavtaler fastsetter
gkonomiske og ikke-gkonomiske bidrag.

Det finnes flere aktagrer som er sveert hyppige brukere av helsedata i dag, og som i mange
tilfeller ogsa produserer helsedata. Det anbefales at disse inngar egne partnerskapsavtaler
med Helsedataservice som ogsa definerer de gkonomiske bidragene til hver aktar.
Partnerskapsavtalene vil vaere mest aktuelt for virksomheter som bruker og/eller produserer
mye helsedata og har en sterk interesse i hvordan Helseanalyseplattformen og
Helsedataservice utvikler seg. Aktuelle kandidater for inngaelse av partnerskapsavtaler er
bestemte registerforvaltere, helseforetak, statlige etater og universiteter. Det ma avklares
med Helse- og omsorgsdepartementet og/eller aktgrene direkte hvilke aktarer som bgr
kunne innga slike avtaler.

Ved inngéelse av en partnerskapsavtale legges det opp til at man oppnar tilgang til de
samme tjenestene som i abonnementene.

| dette arbeidet har vi brukt begrepet partnerskapsavtaler som viser til avtaler som:
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¢ Inngas mellom Helsedataservice og hver enkelt aktgr

e Har vilkar basert pa felles prinsipper, men fastsettes individuelt for hver aktar knyttet
til hvilke tjenester som er aktuelle i hvilket bruksomfang

o Definerer bidrag til Helsedataservice, bade direkte finansiering og andre ytelser (som
tilgjengeliggjaring av data)

o Fastsetter hver aktgrs medvirkning ved videre utvikling av Helsedataservice og
Helseanalyseplattformen

e Er langsiktige og gjensidig forpliktende

Hva innebeerer partnerskapsavtalene?
Partnerskapsavtaler fastsetter tilgang til tienester til brukere og produsenter av helsedata, og
skal gi medvirkning ved prioritering av produkter og tjenester.

Hensikten med partnerskapsavtaler er a fordele ansvar for Helsedataservice og
Helseanalyseplattformen til en starre gruppe aktgrer, og gi sentrale interessenter mulighet til
a pavirke utviklingen av helsedataomradet.

Det pagar for tiden et arbeid Helsedataprogrammet med a utvikle og etablere en fremtidig
modell for styring og brukerinnflytelse av Helsedataservice og Helseanalyseplattformen. Et
viktig prinsipp i utarbeidelsen av modellen er a sikre tverrsektoriell forankring og samarbeid.
Av den grunn vil det etableres et samarbeidsorgan som drgfter og gir sin tilslutning til en
strategi for helsedataomradet. Aktgrer som inngar partnerskapsavtaler vil delta i
samarbeidsorganet som etableres.

| operasjonalisering av modellen for styring og brukerinnflytelse vil det gjgres naermere
vurderinger av hvordan aktagrer som gnsker a bidra med finansiering til for eksempel utvikling
av ny funksjonalitet pa Helseanalyseplattformen, far mulighet til & pavirke den videre
utviklingen av denne funksjonaliteten.

Pkonomisk bidrag i partnerskapsavtaler

Det gkonomiske bidraget i partnerskapsavtalen fastsettes individuelt etter felles prinsipper. |
utgangspunktet skal det tilsvare det den samme aktgren hadde betalt giennom abonnement.
Det er imidlertid mulig for (grupper av) partnere & prioritere fram bestemte tiltak og selv
finansiere dette.

Starrelsen pa det samlede bidraget som forventes gjennom partnerskapsavtaler er ikke
fastsatt. Et utgangspunkt for bidraget er at det hver enkelt aktgr betaler gjenspeiler bruken,
og at det star i rimelig forhold til det den samme aktaren ville betalt gjennom abonnement
eller stykkpriser. Sammenlignet med abonnementene vil partnerskapsmodellene gi mer
innflytelse over utviklingen av helsedataomradet og rom for mer spesialtilpassede lgsninger
til behovene til hver enkelt aktar.
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Det gkonomiske bidraget til hver av partene i partnerskapsmodellen fastsettes individuelt.
Likevel anbefales det noen felles prinsipper slik at fordelingen oppleves som rettferdig
mellom deltagerne.

e Utgangspunktet for bidraget er tilsvarende det den samme aktgren ville betalt for
gjennom et abonnement.

e Bidragene bgr korrigeres for:

o lkke-gkonomiske bidrag fra hver aktgr. Egne merkostnader hos partnere som
falger for eksempel av gkt arbeid med saksbehandling og dataprodukter ma
avregnes mot gkonomiske bidrag. Dette gjelder seerlig helseregistrene.

¢ Eventuelle spesielle behov enkeltaktarer har for tjenester, tekniske lgsninger,
lisenser mv.

Helseregistrene vil ha en spesiell rolle i finansieringsmodellen, se egen omtale under.

4.2.4 Registerforvalternes finansiering av produsenttjenester

Bade de sentrale helseregistrene og nasjonale kvalitetsregistrene har en todelt rolle som
produsent og forvalter av helsedata og forbruker av helsedata, enten til styring-, beredskaps-
eller forskningsformal, og pavirkes derfor av Helseanalyseplattformen pa flere mater. Det
foreslas derfor at helseregistrenes rolle i finansieringsmodellen reguleres saerskilt giennom
egne partnerskapsavtaler. Registrene vil godtgjgres for arbeidsinnsats og direkte kostnader
knyttet til dataprodukter og bistand til tilgjengeliggjering av helsedata.

Registrene pavirkes pa mange ulike mater Helsedataprogrammet, gjennom endring av
oppgaver og nye digitale Igsninger. Dette gir et sammensatt bilde av effekter som bar
gjenspeiles i finansieringen bade pa kort og lang sikt.

Lgsninger knyttet til dataproduksjon og tilgiengeliggjaring

Som beskrevet i kapittel 3.1.2 skal helseregistrene fa tilgang til stadig flere tjienester for a
gjere dataforvaltningen bedre eller mer effektiv. Noen av disse er omtalt allerede i forrige
rapport om finansieringsmodeller (2018), blant annet tjenester knyttet til Helsenorge.no. Etter
det har felles sgknadsskjema og saksbehandlingslgsningen blitt utviklet, og dataleverandgrs
forvaltningsrom er under planlegging.

Det foreslas at disse tjienestene inkluderes i et produsentabonnement (se kapittel 4.2.2).
Produsentabonnementet skal dekke kostnadene til disse tjenestene og tilbys med ulik
dimensjonering (tilsvarende de andre abonnementene). Alle som bruker produsenttjenester,
skal betale for tjenestene enten gjennom abonnementet eller partnerskapsavtalen.
Abonnement for produsenttjenester kan ogsa tilbys til aktarer utenfor helseregisterfeltet, for
eksempel andre offentlige aktgrer som trenger lgsninger for tilgjengeliggjering av data.

Tilgjengeliggjgring av helsedata

Realisering av Helseanalyseplattformen baserer seg pa at det utvikles dataprodukter fra
relevante datakilder som tilgjengeliggjeres pa Helseanalyseplattformen. Dataprodukter er en
mate & spesifisere hvordan opplysninger skal overfgres til Helseanalyseplattformen for &
veere relevant for formalene med plattformen. Et dataprodukt bestar av datasett, metadata og
beskrivelse av relevante bruksomrader for produktet. Helsedataservice vil tilgjengeliggjere
utvalgte opplysninger fra utvalgte dataprodukter til sluttbruker i forbindelse med sgknad om
tilgang til data. Et eller et fatall dataprodukter bear dekke tilnsermet alle forespgrsler om data
fra den aktuelle datakilden. | tilfeller der en sluttbruker forespgar opplysninger som ikke er
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inkludert i et dataprodukt, vil Helsedataservice forespgrre registerforvalter om disse
opplysningene, for deretter & kunne fatte vedtak om tilgjengeliggjaring av opplysningen for
sluttbruker. Registerforvaltere er ansvarlige for & etablere dataprodukter og a overfare disse
til Helseanalyseplattformen i henhold til retningslinjer fra Helsedataservice.

Gjennom opprettelsen av Helsedataservice og overfagring av vedtaksmyndighet vil
registerforvalterne miste muligheten til & fakturere brukerne for utlevering av helsedata
direkte. De vil imidlertid fortsatt ha en rekke oppgaver knyttet til datautlevering:

e Arbeid med utvikling, drift og videreutvikling av dataprodukter

o Arbeid med utlevering av data i tilfeller der (deler av) sgknaden om datautlevering
gjelder variabler som ikke omfattes av et dataprodukt pa Helseanalyseplattformen

o Faglig veiledning av saksbehandler i Helsedataservice eller bruker

Det legges til grunn at registerforvalterne skal kompenseres for disse kostnadene i form av
timesatser for medgatt arbeidstid og kompensasjon for direkte kostnader.

4.3 Neermere om prisfastsettelse i modellen

Dette delkapittelet beskriver fgrende prinsipper knyttet til & fastsette prisene som vil gjelde i
stykkpriser og abonnementer.

Todelt prismodell: marginalkostnad og paslag
Prissettingen foreslas i trad med prinsipper og juridiske fgringer forklart i kapittel 1.2. Alle
priser skal besta av to komponenter:

1. Marginalkostnaden ved a levere tjenesten
2. Paslaget for & dekke faste kostnader hos Helsedataservice og de andre tienestene

Marginalkostnaden foreslas betalt uansett, uavhengig av om brukeren har et abonnement
eller ikke, med mindre marginalkostnaden er sveert lav. Ettersom det vil benyttes
standardiserte satser vil marginalkostnaden i praksis tilsvare gjennomsnittlig kostnad ved a
levere den respektive typen tjeneste. De standardiserte satsene vil imidlertid kunne
differensieres etter objektive kriterier, slik som antall datakilder eller antall variabler, slik at
grad av kompleksitet fanges opp i prisstrukturen.

Kapittel 3 viser at den underliggende kostnadsstrukturen av de ulike tjenestene er av ulik
karakter. Tjenestene har hver for seg og i fellesskap en del faste kostnader, eksempelvis til
ansatte i Helsedataservice eller til faste driftskostnader. Gitt dagens kostnadsestimater vil
disse faste kostnadene kun delvis dekkes gjennom sentralfinansiering. For a skape en
forutsigbar kostnadsdekning foreslas det derfor et paslag pa hver tjeneste for & bidra til de
faste kostnadene. Paslaget settes av Helsedataservice for & dekke gvrige kostnader til drift
og forvaltning som ikke ngdvendigvis kan knyttes til den bestemte tjenesten. | fastsettelsen
av paslaget ma det vurderes om totalprisen knyttet til den bestemte tjenesten er forsvarlig,
bade ut fra en vurdering om inntekt og de overordnede malsetningene Helsedataservice har.
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Markedsstyrte pris- og etterspgrselsmekanismer

Modellen er i stor grad markedsstyrt. Selv om direktoratet har myndighet til & justere prisene,
vil ikke gkte priser ngdvendigvis vaere riktig mekanisme for & dekke et gap mellom kostnad
og inntekt. Selv om brukerne av helsedata trolig ikke er veldig sensitive for endringer i pris,
vil det sannsynligvis veere noe bruk som bortfaller ved gkt pris — for eksempel at forskere
velger feerre helsedatakilder, baserer seg pa data fra andre kilder, eller aktgrer med sma
budsijetter ikke har rad til & benytte helsedata. Konsekvensen er at prisene ikke ma overstige
det punktet hvor enhver gkning vil redusere samlede inntekter.

Lik pris uavhengig av type institusion som bruker helsedata

Prisdifferensiering pa tvers av brukergrupper anbefales ikke. Ulikheter i behov og
betalingsvillighet vil heller hensyntas gjennom produktgrupper som er tilpasset de ulike
brukerne.

Det er flere grunner til at prisdifferensiering etter type institusjon eller formal ikke vurderes
som hensiktsmessig, se kapittel 6.2.2.

Tienester som skal tilbys kostnadsfritt

Enkelte tjenester vil vaere av en slik art at de ber tilbys kostnadsfritt. Falgende forhold tilsier
at tienesten bgar tilbys uten betaling:

¢ Tjenesten har en lav marginalkostnad, slik at Helsedataservice ikke belastes gkonomisk
for hayt forbruk

e Tjenesten bidrar til & gjgre sgknadene om helsedata mer riktige og komplette, og slik
redusere ressursbruken hos Helsedataservice og sgker selv (for eksempel
variabelkatalog)

e Tjenesten bidrar til & gke interessen for og etterspgrselen etter helsedata. For eksempel
kan lav terskel for & bruke eksplorative tjenester (som kohortutforsker) gjgre det enklere &
sette i gang helserelatert neerings- og forskningsaktivitet i Norge
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5 Inntektsscenarier og priser

Nye og forbedrede tjenester krever store investeringer som vil gi varige drifts- og
forvaltningskostnader. Siden det forutsettes en begrenset andel sentralfinansiering er
modellen avhengig av betydelige belagp fra brukerfinansiering for & ga i balanse. Dette utgjar
en betydelig gkning sammenlignet med inntektene registerforvalterne i dag far via
brukerfinansiering, og avhenger av gkt etterspgrsel etter helsedatatjenester. Prisene ma
derfor vaere pa et slikt niva at de stimulerer til gkt sekundeerbruk av helsedata, samtidig som
de bidrar til at inntektene dekker kostnadene.

For & forsta hva prisene og etterspgrselen ma veere for at inntektene skal dekke de estimerte
kostnadene, er det i dette kapittelet utarbeidet inntektsestimater basert pa ulike scenarier for
pris og etterspgarsel. Rapporten presenterer prisintervaller for tienestene gitt et scenario for
etterspgrsel og kostnader. Konkrete priser for de ulike tjenestene er na under arbeid.

5.1 Endringer i etterspgrsel etter helsedata

Endringene som gjennomfgres gjennom etableringen av Helseanalyseplattformen og
Helsedataservice er behovsdrevet og vil trolig bidra til gkt etterspgrsel etter helsedata, noe
det ma tas hensyn til i utviklingen av modellen og prediksjon av fremtidige inntekter.

Tabellen under beskriver mulige drivere i etterspgrselen etter helsedata. Effektene markert
med * er i stor grad avhengig av hvor proaktiv satsing som velges. Hvordan etterspgrselen
fremover vil fordele seg pa ulike tjenester, datakilder, kompleksitet i dataprodukter mv. er
vanskelig & forutsi.

Tabell 7 Drivere som kan pavirke etterspgrselen etter helsedata

Effekt Beskrivelse

Fra 2015 til 2018 var det en vekst pa 9 prosent i antall utleveringer fra de
sentrale helseregistrene?. Det antas at denne veksten speiler en generell
trend i samfunnet knyttet til bruk av data, og at denne trenden vil fortsette i
stgrre eller mindre grad.

Generell vekst

Forenkling og sammenstilling av lovverket gjennom lov- og
forskriftsendringer, etableringen av Helsedataservice som en nasjonal
tilgangsforvalter og innfaring av felles sgknads- og
saksbehandlingslgsninger vil til sammen bidra til & gjare det enklere og
raskere & fa tilgang til helsedata. Dette er faktorer som har blitt trukket fram
som barrierer mot bruk av helsedata i dag. Nar disse barrierene reduseres
er det sannsynlig at etterspgrsel etter helsedata vil gke.

Enklere tilgang til
data

Det vil potensielt tilbys nye tjenester, datakilder og verktay i gkosystemet
Nye datakilder, for helseanalyse som vil gi flere muligheter og gjgre det enklere og mer
tienester og verktgy attraktivt & analysere helsedata. Det er naturlig & forvente at gkt tilbud
pavirker etterspgrselen positivt.

23 Tallene er basert pa arsrapporter fra de sentrale helseregistrene.
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Aktivt informasjonsarbeid knyttet til nye data, mulighetene som nye
tienester og verktgy, profilering, markedskontakt, partnerskapsavtaler m.m.
Markedsfaring* vil kunne bidra til gkt etterspgrsel. Denne effekten er sterkt avhengig av
hvilket satsingsniva man velger, ettersom det kreves en proaktiv og
innovativ tilnaerming for & n& nye brukergrupper med nye tjenester.

Videreutvikling av gkosystemet i tradd med brukernes behov er sentralt i
malsetningen fra konseptvalgutredningen om et attraktivt marked for
tienestetilbydere og sluttbrukere. | likhet med markedsfaring vil det her
kunne velges ulike ambisjonsnivaer innen forretningsutvikling og
innovasjon for & skape gkt etterspgrsel.

Forretningsutvikling
og innovasjon*

5.2 Estimering av inntekter fra brukerfinansiering

Brukerfinansieringen ma dekke samtlige kostnader som ikke dekkes av sentralfinansiering.
For lettere a kunne forstd sammenhengen mellom kostnader og inntekter er det utarbeidet
en modell som viser hvordan ulike faktorer pavirker de samlede inntektene fra
helsedatatjenestene. Falgende faktorer vil pavirke inntektene og er bakt inn i modellen:

¢ Tjenestetilbudet

o Prisene som er satt per tjeneste og abonnement

o Ettersparselen etter tjienestene og abonnementene

¢ Hvordan tjenestene blir satt sammen til abonnementer (bundling)

Siden alle faktorene fremdeles er usikre er det krevende & ansla fremtidige inntekter fra
finansieringsmodellen. Tjenestene er under utvikling, noe som gjar at tilbudet kan avvike fra
navaerende plan, som igjen gjer at abonnementene ma tilpasses tilsvarende. Dette gjer det
ogsa utfordrende a ansla marginalkostnaden knyttet til & levere den enkelte tjeneste, noe
som igjen gjar det krevende a sette kostnadsbaserte priser. | tillegg mangler det historiske
etterspgrselstall ettersom det introduseres nye tjenester, noe som bidrar til usikkerheten i
estimeringen.

5.2.1 Mal om kostnadsdekning

For at finansieringsmodellen skal ga i balanse ma totale inntekter dekke totale kostnader
(break-even). Figur 14 illustrerer dette break-even-punktet (A) som skjeeringspunktet mellom
drifts- og forvaltningskostnader og inntekter. Begge vises for gkende antall brukere.

Siden drifts- og forvaltningskostnadene bestar av en stor andel faste kostnader vil endringen
i ettersparsel ha liten pavirkning pa de totale kostnadene, noe som reflekteres i et lavt
stigningstall for kostnadene i Figur 14. Inntektene vil derimot vaere mer sensitive for
endringer i etterspgrselen, siden en liten andel av inntektene er faste (sentralfinansiering) og
en stor andel avhenger av at brukerne faktisk kjgper tjenestene.

Inntektene vil ogsa variere med endringer i pris. Jo lavere pris, jo hgyere ma etterspgrselen
etter tienestene veere for & oppna samme inntektsniva. Endringen i break-even-punktet ved
lavere pris er illustrert i (B).
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Verdi per ar

@ Break-even (kostnad = inntekt)
Break-even for lavere pris

Antall brukere

—Drifts- og forvaltningskostnader ~ —Inntekter

Inntekter lavere pris

Figur 14 Driftskostnader og inntekter fra finansieringsmodellen utlignes i (A). Lavere priser medfgrer en lavere

stigning i inntekter med gkt antall brukere. Det kreves gkt ettersparsel for & na break-even punktet (B).

En endring i drifts- og forvaltningskostnadene pavirker ogsa inntektsbehovet. Et slikt scenario

er skissert i Figur 15 for en gkning av de faste kostnadene. | dette tilfellet vil break-even

kunne oppnas enten ved gkt ettersparsel (D) eller ved en gkning i priser (C).

Verdi per ar

@ Break-even (kostnad = inntekt)
. Break-even ved gkt pris
@ Break-even ved ekt etterspersel

Antall brukere

—Drifts- og forvaltningskostnader ~ —Heyere driftskostnader

—Inntekter — Inntekter ved gkt pris

Figur 15 Hayere drifts- og forvaltningskostnader krever hgyere etterspgrsel for & oppna break-even (gra punkt)

eller en gkning i pris ved uforandret ettersparsel (lilla)
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5.3 Scenarioanalyse

Mange ukjente variabler gjer det krevende a estimere inntektene fra brukerfinansiering. For a
fa bedre innsikt i hvilke kombinasjoner av priser og etterspgarsel som gir tilstrekkelige
inntekter har programmet utarbeidet en scenarioanalyse for 2022 — det farste hele aret hvor
finansieringsmodellen vil vaere gjeldende. Det er gjort en antakelse for hvilke tjenester som
vil veere tilgjengelige i 2022 og hvordan disse inngar i ulike abonnementene som samsvarer
med beskrivelsen i Tabell 5.

5.3.1 Generelle forutsetninger i scenarioanalysen

De arlige drifts- og forvaltningskostnadene er i 2022 estimert til & utgjgre mellom 80 og 110
millioner kroner. Per i dag er det samtidig antatt en arlig bevilgning over statsbudsjettet
palydende 40 millioner kroner. Brukerfinansiering ma i et slikt tilfelle dekke det gjenvaerende
gapet pa 40-70 millioner kroner.

5.3.2 Forutsetninger om bruk av tjenester i scenarioanalysen

Forutsetningene for etterspgrselen etter tienestene baserer seg pa en kombinasjon av
kvalitative vurderinger og antakelser basert pa historiske tall som beskrevet i kapittel 2, der
disse finnes. Forutsetningene skal gjenspeile sannsynlige scenarier og er oppgitt som et
gvre og nedre spenn i etterspgarsel, her vist ved antall kjgp/brukere av den enkelte tjenesten.
For enkelhets skyld antas det i tillegg at etterspgrselen etter ulike tjenester og abonnementer
gker/avtar med konstant fordeling mellom tjenestene (se vedlegg B).

5.3.3 Forutsetninger om priser i scenarioanalysen

Prisene som er antatt for hver tieneste og abonnement baserer seg pa en rekke priskalkyler
bestaende av marginalkostnaden for den enkelte tieneste og et paslag for a dekke
resterende faste kostnader. Paslaget er i scenarioene satt til 20 %, men vil vurderes
naermere i videre arbeid.

Tabell 8 viser et eksempel pa priskalkyle for sgknader om personidentifiserbare data. |
eksempelet tilsvarer timeprisen den kalkulatoriske timeprisen for ansatte i Direktoratet for e-
helse. Antall timer er basert pa tidligere malinger hos registrene og en antakelse om
gjennomsnittlig tidsbruk. Mens saksbehandlingstiden holdes tilnaermet konstant uavhengig
av antall datakilder det sgkes om, vil tiden brukt til utlevering og tilrettelegging av data gke
dersom det sgkes om flere datakilder. | eksempelet blir det antatt at det i gjennomsnitt sgkes
om tre datakilder, noe som baserer seg pa data fra sgknadene mottatt via felles
seknadsskjema i 2020. Prosentpaslaget er satt basert pa forventet etterspgrsel for & dekke
de faste kostnadene knyttet til tilgjengeliggjering av personidentifiserbare data og stykkprisen
er rundet til tusener.

Kostnadsbaserte priskalkyler er under utarbeidelse for alle tjenester som tilbys pa
Helseanalyseplattformen for & sikre rettferdige og transparente priser.
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Tabell 8 Eksempel pa priskalkyle for en sgknad om personidentifiserbare data.

Kostnadsdriver Kostnad Valgt Enhet Kostnad/Pris
per enhet mengde
+ Saksbehandlingstid kr 1510 15 timer kr 22 650
Tidsbruk knyttet til utlevering
+ og tilrettelegging av data per kr 1510 10 timer/datakilde
datakilde
* Gjennomsnittlig antall 3 datakilder kr 45 300
datakilder per sgknad
= kr 68 000
+ Paslag faste kostnader 20 % prosent kr 13 600
= Stykkpris kr 82 000

Forutsetninger om bade pris og etterspgrsel er oppsummert i Tabell 9. | tabellen skisseres et
gvre og nedre prissjikt og spenn i etterspgrsel for de forelgpig definerte tjenestene som
fungerer som input til scenarioanalysen. For abonnementene og tilvalg skisseres pris per
maned, mens det for datautleveringer benyttes stykkpris per sgknad via felles
seknadsskjema. Sistnevnte gjenspeiler for analyseformal en gjennomsnittspris.

Den endelige finansieringsmodellen vil imidlertid omfatte en mer granulert prismodell for
tilgjengeliggjering av data basert pa f.eks. antall datakilder eller antall variabler.

43



Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

Tabell 9 Prisspenn og spenn i etterspgrsel for de ulike tjenester og abonnementer som brukes som input til

scenarioanalysen.

Tjenester og abonnementer Pris Ettersparsel
Abonnementer p&

virksomhetsniva (pris/maned)

Virksomhetsavtale kr 12 000 - kr48 000 | 10 30 avtaler
Kvalitet og styring kr 18000 -  kr 53000 5 15 avtaler
Abonnementer pa brukerniva

(pris/maned)

F'orskr'ungsabonnement kr3000 - kr5000 | 50 150 abonnement
(inkl. lite analyserom)

Studentabonnement kr500 - kr 700 | 150 450 abonnement
Tilvalg (pris/maned)

OfpulEeRilng dl e s kr600 -  kr1000| 15 - 45 oppgraderinger
analyserom

Oppgradering til stort kr10000 - kr16000 | 10 30 oppgraderinger
analyserom

Datautleveringer

(stykkpris/sgknad)

Personidentifiserbare data kr43000 - kr146000 | 50 150 sgknader
Personidentifiserbare data — kr36000 - kr122000 | 75 - 225 sgknader
paslagsfri pris

Anonyme aggregerte data kr18000 -  kr60000 | 50 150 sgknader
ARG ELfE S ID R kr 15000 - kr49000| 60 - 180 sgknader

paslagsfri pris
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5.3.4 Ulike scenarier innen de definerte forutsetningene

Forutsetningene som er beskrevet i Tabell 9 er fremstilt i Figur 16. De gra linjene indikerer
rammene for forutsatt spenn i pris og etterspgrsel, og det markegra feltet reflekterer
inntektsscenarier innenfor disse rammene. En naermere forklaring og beskrivelse av hva som
ligger bak figuren er gitt i vedlegg B.

Estimerte drifts- og forvaltningskostnader er vist som en lineger funksjon av etterspgrselen
(bld). Punkt A, B og C representerer ulike inntektsscenarier. Innenfor definerte forutsetninger
er det flere kombinasjoner av pris og etterspgrsel som vil gi kostnadsdekning.

Scenario A representerer et scenario der inntektene fra brukerfinansiering ikke er
tilstrekkelig for & dekke kostnadene. Prisene er i dette scenariet satt til den nedre
grensen innenfor det definerte prisspennet samtidig som etterspgarselen ligger pa
omtrent 300 sgknader om personidentifiserbare data.

Scenario B viser hvilken etterspgrsel som er ngdvendig for & oppna
kostnadsdekning, gitt samme prisniva som scenario A. For & oppna kostnadsdekning
med dette prisnivaet ma etterspgrselen gke til i overkant av 600 sgknader om
personidentifiserbare data (punkt B), noe som ligger utenfor det definerte spennet for
ettersparsel.

Scenario C representerer et scenario der inntektene fra brukerfinansiering overstiger
kostnadene. | dette scenariet ligger prisene omtrent midt i det definerte prisspennet
samtidig som etterspgrselen ligger pa omtrent 400 sgknader om
personidentifiserbare data.
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Figur 16 Visualisering av ulike inntektsscenarier i forhold til estimerte drifts- og forvaltningskostnader
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5.4 Priseksempler

Basert pa det antatte prisspennet per tieneste er det utarbeidet noen priseksempler for ulike
typer virksomheter gitt ulike forutsetninger om etterspgrsel. Tabell 10 oppsummerer antatt
ettersparsel for et universitet, et helseforetak og et helseregister og viser hvilken arspris hver
aktgr kan forvente, gitt etterspgrselen. | tillegg til tienestene og abonnementene som er listet
i Tabell 9 er det her ogsa tatt med et produsentabonnement som omfatter tjenester rettet mot
registerforvaltere og andre produsenter av data. Prisspennet som er lagt til grunn for
produsentabonnementet er 17 000 — 50 000 kr per maned.

Tabell 10 Priseksempler for ulike typer virksomheter (inkl. prosjekter)

Tjenester og abonnementer Antatt etterspgrsel — antall

Universitet Helseforetak Helseregister

Abonnementer pa virksomhetsniva

Produsentabonnement 0 0 1
Virksomhetsavtale 1 1 1
Kvalitet og styring 0 1 0

Abonnementer pa brukerniva

Forskningsabonnement 30 50 5
Studentabonnement 50 0 0
Tilvalg

Oppgradering til middels analyserom 10 10 0
Oppgradering til stort analyserom 5 10 0

Tilgjengeliggjering av data (stykkpris)

Personidentifiserbare data 0 10 0
P(::rsomde_:ntl_flserbare data - 30 50 5
paslagsfri pris

Anonyme aggregerte data 0 5 0
Anonyme aggregerte data — 10 40 30

paslagsfri pris

Total arspris (MNOK)
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6 Neermere om vurderingene

Prosessen med & utvikle modellen har skjedd gradvis. Justeringer har skjedd underveis blant
annet pa bakgrunn av ny kunnskap og dialog med Helsedataprogrammets interessenter.
Denne rapporten har derfor beskrevet foreslatt modell, og ikke alternativene som har blitt
vurdert underveis. Dette kapittelet gijennomgar imidlertid noen av de mest sentrale
diskusjonene som har veert i prosessen, og vurderingen av ulike alternativer.

6.1 Overordnet fordeling mellom finansieringsformer

En rekke av innspillene underveis i arbeidet har omhandlet fordeling av den overordnede
finansieringsbyrden. Flere av disse argumentene blir gjengitt blant annet i
Stortingsproposisjon 63L (2 kap. 12.5.12.). Argumentene under er i tillegg basert pa en lang
rekke mgter med ulike aktgrer, jf. omtale av prosessen i kapittel 1.1.3.

Starrelsen pa sentralfinansiering er ikke noe Direktoratet for e-helse har kunnet pavirke
direkte — siden dette avgjgres av Helse- og omsorgsdepartementet. Premisset for arbeidet
har veert at det vil veere en viss grunnbevilgning over statsbudsjettet, men at en vesentlig del
av inntektene skal veere etterspgrselsbasert og komme fra en form for bruker- eller
samfinansiering.

Flere aktgrer gnsker i liten grad brukerfinansiering. Mange er opptatt av at offentlige data
prinsipielt sett er et fellesgode som burde gjares tilgjengelig gratis eller til lav pris. Flere
mener 0gsa at prising av ulike helsedatatjenester gir et underforbruk av helsedatatjenester,
medfgrer administrasjon og er uforutsigbart. | tillegg er flere opptatt av at de fleste brukerne
av helsedata tilhgrer offentlig sektor, slik som sykehus og universiteter. Samtidig trekkes det
fram at brukerfinansiering gir mer rasjonell bruk av helsedata, og at det er et viktig
virkemiddel for at ikke privat sektor og andre sektorer skal belaste helsesektoren kostnaden
ved sine egne behov.

Samfinansiering kan forstas som fordeling av kostnader til et gitt sett med aktgrer etter en
bestemt fordelingsngkkel. Dette er typisk brukt av aktgrer innenfor offentlig sektor, blant
annet en rekke e-helselgsninger. | tidligere versjoner var det lagt til grunn en vesentlig andel
samfinansiering, blant annet fra helseforetakene, universitets- og hgyskolesektoren, og
andre offentlige etater. Det var flere innvendinger mot & benytte samfinansiering. Blant annet
fryktet flere institusjoner at store kostnader ble belastet dem, og at de ble sittende med
restkostnaden, og dermed risikoen, for underdekning fra de gvrige finansieringskildene,
samtidig som de hadde begrenset mulighet til & pavirke den samme kostnaden. Flere av
aktgrene som var tiltenkt en rolle i en samfinansieringsmodell foretrakk derfor
brukerfinansiering, siden dette gir institusjonen valgfrihet knyttet til bruk og kostnader.

Direktoratet har derfor valgt & foresla en markedsbasert modell, der brukerfinansieringen er
delt pa bade stykkpriser og abonnementer. Brukerfinansiering avhenger av at mange aktgrer
er villige til & ta i bruk og betale for helsedatatjenester. Brukerfinansiering vil derfor kunne
veere disiplinerende med tanke pa a utvikle brukervennlige og kostnadseffektive lgsninger
som treffer brukernes behov. Siden brukerfinansiering er avhengig av betalende brukere, er
det imidlertid en mindre forutsigbar inntektskilde enn sentralfinansiering og samfinansiering.

a7



Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

6.2 Prissetting av tjenester

Som beskrevet i 4.2.1 foreslas det at tjenestene prises etter standardiserte satser
(stykkpriser). De standardiserte satsene differensieres ikke etter type institusjon eller formal
med tilgjengeliggjaringen. Institusjoner som inngar abonnementer vil fa rimeligere tilgang til
helsedata og tjenester hver gang de bruker dem.

Lovproposisjonens 8§19 g slar fast at prisen for tilgjengeliggjering skal dekke de faktiske
kostnadene, noe som stimulerer til riktig bruk av helsedatatjenester. Slik unngar man blant
annet overforbruk av arbeidsinnsats hos Helsedataservice/registerforvalter eller av
skytjenester. Samtidig bar det ikke etableres en prisstruktur som gir underforbruk, der vil si
for hay terskel for bruk, saerlig hvis tjenesten er rimelig & produsere. | tillegg til
samfunnsgkonomisk riktig bruk har det veert vektlagt at prismodellen skal veere enkel,
forutsigbar og gi tilstrekkelig med inntekter.

6.2.1 Stykkpriser eller timepriser

Bade norske helseregistre og SSB benytter i dag en modell med timepris ved utlevering av
data. Det vil si at de som sgker betaler en gitt sats per time saksbehandler benytter til &
behandle sgknaden og gjennomfgre datautleveringen, som ogsa inkluderer paslag for
sosiale kostnader og overhead. @nsket om gkt tilrettelegging for sekundaerbruk av
helsedata, samt framveksten av mer digitale tienester pa Helseanalyseplattformen har
imidlertid gjort det ngdvendig & revurdere timeprismodellen.

Folgende alternativer har veert vurdert:

e Timebaserte priser

e Stykkpriser per tjeneste

Vurderingen i denne rapporten er at en stykkprismodell er mer formalstjenlig enn timepris.
Hovedgrunnen til at stykkpriser foreslas er at det antas & gi sterst forutsigbarhet for brukerne
av helsedatatjenester. | mange tilfeller ma brukerne av helsedata sette opp et
prosjektbudsjett fgr den faktiske tjenesten ytes, for eksempel i en forskningssgknad, og det
vil i et slikt tilfelle vaere nyttig a benytte offentlig tilgjengelige prislister eller priskalkulatorer for
& beregne kostnaden. Stykkpriser kan videre brukes pa alle typer tjenester, ikke bare de hvor
ansattes arbeidsinnsats er den sentrale innsatsfaktoren. Stykkpriser vil videre gi
Helsedataservice insentiver til & etablere rutiner for & effektivisere tidsbruken, for eksempel
gjennom veiledning, digital hjelpemidler i sgknadsprosessen mv.

Resultatene fra kartleggingen av mottatte registersgknader viser at en stor andel av
utleveringene er relativt enkle og standardiserte, og slik sett egnet for stykkpris. Stykkprisene
kan videre differensieres etter objektive kriterier som ofte samsvarer med kompleksitet, slik
som antall datakilder eller variabler inkludert i sgknaden. Dersom det er helt spesielle behov
for veiledning eller teknisk funksjonalitet, kan dette handteres gjennom tilvalg i enkelte
tilfeller.

Timepriser ble vurdert som mindre forutsigbart for brukerne, fordi brukerne har lite kontroll
over hvor mye tid Helsedataservice eller registerforvalter faktisk vil bruke pa a behandle
saknaden. Videre gir timepriser fa insentiver til kostnadseffektivitet, for eksempel gjennom a
erstatte enkelte manuelle arbeidsprosesser med digitale, siden det er tidsforbruket som
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skaper inntekter. Med gkt digitalt innslag i tienesteportefgljen, slik som analyserom, vil det i
alle tilfeller ikke veere mulig & basere inntektene pa timepriser alene.

Overgangen til stykkpriser krever imidlertid gkt innsikt i egne kostnader for Helsedataservice
sin del, siden grunnlaget for stykkprisene skal vaere basert pa kostnadsdekning, ikke
overskudd. Dette krever at Helsedataservice jevnlig gjennomgar de ulike tjenestene og
prisene, for & pase at de ikke kryssubisiderer hverandre. Metode for dette skal ogsa
dokumenteres.

Enkelte tjenester vil, pa grunn av maten de er bygget opp eller vil tas i bruk p3, ikke veere
egnet til & tilbys til en stykkpris per gang. Et eksempel pa en slik tieneste er avansert
eksplorativ analyse som vil medfare driftskostnader, men der det ikke er hensiktsmessig a ta
betalt per sgk. Felles saksbehandlingslgsning og sgknadsskjema er ogsa tienester av en
mer permanent karakter som gjar at de heller bar tilbys som en abonnementstjeneste.

6.2.2 Prisniva for ulike brukergrupper

Et sentralt tema i rapporten og prosessen rundt finansieringsmodeller har vaert hvorvidt det
skal brukes ulike priser for ulike brukergrupper og formal. Prop. 63 L (2019-2020) Endringer i
helseregisterloven m.m. oppsummerer flere av synspunktene rundt dette. Mange aktarer
argumenterer for kostnadsfri eller redusert pris for tjenester for offentlige aktarer eller
offentlig finansiert virksomhet. Noen peker ogsa pa muligheten for & differensiere etter om
formalet med bruk av helsedata er kommersielt eller ikke.

Stortingsproposisjon legger likevel til grunn at betalingen skal veere lik for offentlige og
private brukere av tjenester (kap. 12.5.12):

«Departementets vurdering er at betalingen bgr fastsettes likt for offentlige og
private mottakere av data for like tjenester, men viser til at rammene for
betalingen skal vurderes naermere i forskriftsarbeidet. Systemet for fastsettelse
bar veere mest mulig transparent og forutsigbart for sgkerne. Seerlige satser for
private aktarer vil etter departementets vurdering bryte med malet om a
stimulere til innovasjon og naeringsutvikling. A ta betaling fra offentlige aktarer vil
vaere i samsvar med alminnelig praksis om internfakturering av tjenester i
offentlig sektor.»

Det samme spgrsmalet har veert vurdert tidligere i forbindelse denne utredningen, med
samme konklusjon. Fglgende alternativer har veert vurdert:

e Lik pris for alle aktgrer

o Prisdifferensiering etter type institusjon (f.eks. offentlig/privat, forskning/ikke-forskning)
e Prisdifferensiering etter stgrrelse pa organisasjon

e Prisdifferensiering etter formal for bruk av data (f.eks. forskning/legemiddelutvikling)

o Prisdifferensiering etter gevinst knyttet til bruk (verdibasert prising, f.eks. verdi av
utviklet/godkjent legemiddel)

Den generelle begrunnelsen for prisdifferensiering var bade antagelsen om forskjeller i
samfunnsnytten ved bruken, og ulikheter i de ulike aktgrenes betalingsvilje.
Prisdifferensiering kunne for eksempel veert et virkemiddel for & oppna mye finansiering fra

49



Finansieringsmodell for Helseanalyseplattformen og Helsedataservice

aktgrer med hay betalingsvilje (f.eks. legemiddelselskaper), uten & prise ut aktgrer med lav
betalingsevne (f.eks. forskere uten eksternt finansiert forskningsprosjekt). Prisdifferensiering
vil ogsé kunne begrunnes ut fra et prinsipielt argument om at aktgrer som far gevinster fra
data innsamlet i helsetjenesten skal bidra med noe tilbake.

Det var imidlertid tre grunner til at prisdifferensiering ikke ble vurdert som hensiktsmessig.

For det farste er mange av prosjektene der helsedata brukes samarbeidsprosjekter der flere
ulike aktgrer deltar (f.eks. skjer de fleste prosjekter med kommersielle parter i samarbeid
med forskningsinstitusjoner). Partnere kan ha ulike organisasjonsformer og prosjektet kan ha
flere ulike sluttprodukter. Det vil her vaere krevende a beslutte riktig kategori. Det vil
potensielt kunne oppsta situasjoner der prosjektene eller prosjektsgknadene tilpasses for a
oppna en lavest mulig pris, f.eks. ved a la den parten med lavest pris sgke pa vegne av
gvrige.

For det andre vil det & dokumentere og etterprgve prosjekter og aktarers tilhgrighet til ulike
priskategorier gke det administrative ressursbehovet hos Helsedataservice. Videre, selv om
prisdifferensiering i seg selv ikke er ulovlig, vil bade prisstrukturen og praktiseringen av
denne matte unnga usaklig forskjellsbehandling og diskriminering av sammenlignbare
grupper. Dette kan gke behovet for dokumentasjon, saksbehandling og lgpende juridiske
vurderinger.

For det tredje vil alle typer bruk av helsedata i godkjente prosjekter gi samfunnsgevinster ved
bruk. Disse gevinstene ikke ngdvendigvis vil reflekteres i en differensiert prismodell.
Eksempelvis vil legemiddelselskapenes bruk av norske helsedata kunne gi hurtigere
innfgring av nye legemidler og gke sjansen for at kliniske studier gjennomfares i Norge.

6.2.3 Abonnementer

Selv om stykkpriser gir hgy grad av transparens og valgfrihet for brukerne, er det flere
grunner til at det i dette arbeidet ikke har veert vurdert som tilstrekkelig.

For det farste kan stykkpriser hver gang en tjeneste brukes fare til mye administrasjon for
brukeren. For det andre kan stykkpriser med et paslag fare til at tienestene blir for dyre a
bruke fra gang til gang, og dermed gi et underforbruk av helsedatatjenester. For det tredje gir
det lite forutsigbarhet for Helsedataservice nar de er avhengig av a selge én og én tjeneste
for & fa inntekter. For det fierde utnytter ikke en modell med standardiserte ikke-
differensierende satser ulikheter i betalingsvillighet mellom brukergrupper.

For & balansere ut disse ulempene foreslas det & etablere en abonnementsmodell rettet mot
brukere som potensielt bruker helsedata ofte. Abonnementene forutsetter at brukerne — eller
virksomheten brukeren tilhgrer — betaler inn et periodisk belgp, og at dette gir tilgang til en
rekke tienester til redusert betaling. Basert pa tall fra nullpunktsmalingen finnes det en
gruppe med aktgrer som bruker helsedata relativt hyppig.

Begrunnelsen for & introdusere abonnementer som et supplement til stykkpriser har veert at:

e Det motiverer til flere faste bidragsytere til finansieringsmodellen, og dermed gir gkt
forutsigbarhet for Helsedataservice

e Sikrer bedre utnyttelse av de ulike aktgrenes betalingsvillighet, ved 4 tilby tilpassede
tienestepakker til ulike brukergrupper. Dette kan gi et stgrre inntektsgrunnlag.
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e Reduserer risikoen for underforbruk ved at paslaget for faste kostnader erstattes med
periodisk betaling fra institusjonen

e Kan tilpasses til aktgrer der gkonomien handteres bade pa institusjons- og prosjektniva
(f.eks. forskningsinstitusjoner)

Det understrekes at det vil veere frivillig for aktarene om de vil innga abonnement eller ikke.
Abonnementene ma derfor ha et innhold og en pris som gjar det attraktivt for hver aktgr &
inngd dem. Dette vurderes som en fordel sammenlignet med modeller med obligatorisk
samfinansieringsmodeller, siden det gir gkte insentiver til & lage brukervennlige tjenester.

6.3 Forhold tilknyttet aktgrer som bade er konsumenter og produsenter av
data

De fleste virksomhetene som produserer eller forvalter data vil ogsa ha en rolle som bruker
av data — enten til forskning, styring eller administrasjon. Eksempler pa dette inkluderer
forskningsaktivitet i tilknytning til nasjonale kvalitetsregistre og sentrale helseregistre og
befolkningsundersgkelser i regi av universitetene.

Mange av de potensielle brukerne av helsedata vil ha egne data i tillegg til dataene som
tilgjengeliggjeres via Helsedataservice. Dette kan veaere data innhentet fra datakilder utenfor
Helsedataservice sitt domene (for eksempel andre offentlige registre), data samlet inn selv
hos brukere, eller biologisk materiale. Videre kan det oppsta tilfeller der brukere av data
gjennom sitt arbeid hever kvaliteten pa eksisterende data. Prosjekter kan ogsa tenkes a dele
algoritmer, script og fremgangsmate for analysen.

Hvorvidt en organisasjon farst og fremst bruker eller produserer data vil variere. Den
prinsipielle vurderingen — som falger i forlengelsen av de gvrige prinsippene om
brukerbetaling — er at det skal gis insentiver til & produsere gode helsedata, enten dette skjer
i form av datainnsamling, bearbeiding, dataforvaltning eller resultater (heretter omtalt som
dataproduksjon). Dette prinsippet vektlegges av Helse- og omsorgsdepartementet i
Lovproposisjonen til endringer i helseregisterloven, der de skriver i kap. 12.5.12 at:

«Det vil ogsa bli vurdert ulike former for abonnements- og partnerskapsmodeller som kan
inneholde betingelser om motytelser i form av tilbakefgring av data, publikasjoner eller
resultater av forskningen til plattformen. Slike betingelser kan ogsa knyttes til reduserte
priser og muligheter for tilbakebetaling eller lignende.»

Den todelte rollen som produsent og konsument av data ma tas hensyn til i utviklingen av
finansieringsmodellen. Denne rapporten diskuterer ikke konkrete tilbakefgringsmekanismer,
siden innholdet i dette spenner bredere enn kun finansieringsmodellen. Dette ma imidlertid
vurderes i det videre arbeidet med & konkretisere Helsedataservice og tienestene.
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7 Risikovurdering av modellen

Malbildet for gkosystemet for helseanalyse er langsiktig og har betydelig kompleksitet.
Arbeidet med finansieringsmodeller bygger pa en lang rekke forutsetninger om gkosystemet,
blant annet knyttet til framtidig etterspgrsel og bruk av helsedatatjenester, hvilke tjenester
som utvikles, prosjektgjennomfaring og kostnadsbilde.

En baerekraftig finansieringsmodell innebzerer at inntektene er hagye nok til & dekke de
lgpende kostnadene. Risikoen for at ikke modellen er i balanse kan derfor deles inn i risiko
pa inntekts- og kostnadssiden. Modellen er basert pa to hovedkilder for finansiering:
bevilgninger over statsbudsjettet og brukerfinansiering. Aktarene vil ikke beere risiko for
kosthadsoverskridelser i den anbefalte finansieringsmodellen.

Under vurderes risikoelementer som pavirker inntekst- og kostnadssiden som helhet.
Estimatrisiko knyttet direkte til de enkelte kostnads- og inntektsestimatene er naermere
diskutert i kapittel 3.3.2 og 5Feil! Fant ikke referansekilden..

7.1 Vurdering av identifiserte risikoelementer

Risikoelementene er vurdert etter hvilke konsekvens de har for balansen i
finansieringsmodellen, herunder reduksjon i inntekter eller gkning i kostnader, og hvilken
sannsynlighet det er for at risikoelementet inntreffer.

Av risikoelementene vurderes lavere etterspgrsel etter analysetjenester enn forventet (E), og
haye irreversible kostnader (I) a utgjgre starst risiko. Farstnevnte fordi analysetjenestene er
nye tjienester som lanseres i en konkurransesituasjon, noe som gir hgy uforutsigbarhet. Haye
irreversible kostnader utgjar ogsa en hay risiko, fordi det er vanskelig a rette opp pa et
senere tidspunkt.

Mange av de andre risikoelementene er knyttet til styring av produkter, priser og kostnader,
og vil saledes veere noe Helsedataprogrammet vil ha mulighet til & handtere i tiden framover.

De identifiserte risikoelementene er listet opp i
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. Vurderingen er oppsummert i en risikomatrise i Figur 17. Risikoelementer A-F er knyttet til
inntektssiden, mens G, H og | er relatert til kostnadsrisiko.
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Figur 17: Direktoratets vurdering av sannsynlighet og konsekvens for de ulike risikoelementene. Inntektsrisiko i
sort, kostnadsrisiko i blatt.

Tabell 11: Identifiserte risikoelementer — oppsummert

ID Risikoelement

A Svak kobling mellom produktstyring og etterspgrsel

B Kompleksitet i prismodell

C Feil prissetting

D Lavere etterspgrsel etter helsedata enn forventet

E Lavere etterspgrsel etter analysetjenester enn forventet
F Juridiske begrensninger av brukerfinansiering

G Svak kostnadsstyring overfor helseregistre

H Svak kostnadsstyring overfor leverandgr

| Haye irreversible kostnader
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7.2 Inntektsrisiko

Inntektsrisiko ved modellen viser til forhold som gjar at inntektene blir mindre enn forventet.

7.2.1 Svak kobling mellom produktstyring og ettersparsel

Finansieringsmodellen er markedsbasert og dermed avhengig av at investeringer som gjgres
i bade tekniske lgsninger og organisasjon henger sammen med en tilsvarende ettersparsel
og betalingsvilje hos brukerne av helsedatatjenester.

Dersom styringen av produktportefgalien i for liten grad er basert pa vurderinger av
etterspgrsel og i for stor grad pavirkes av andre forhold, som politiske gnsker mv., vil dette
representere en risiko pa inntektssiden, gitt at tiltaket ikke gis finansiering pa annen mate.

Tjenestene og organisasjonen som bygges opp er basert pa en rekke analyser av behov og
samfunnsnytte, og med bred involvering fra sektoren. Det er imidlertid viktig at bade analyser
og involvering av sektoren viderefgres i det videre arbeidet.

For & redusere styringsrisikoen knyttet til & prioritere riktige tjenester vil aktuelle tiltak veere &:

e Etablere en modell for styring og medvirkning for helsedataomradet som gir aktuelle
brukergrupper mulighet til & bidra med kunnskap og delta i prioriteringer

e Prioritere produktkgen basert pa nytteverdi og definerte styringsparametere

e Sgrge for at Helsedataservice utreder potensielle inntekter for nye tjenester som utvikles,
for & vurdere om inntektene kan forsvare den langsiktige driftskostnaden

e Ved behov som ikke er selvfinansierende — forplikte aktgren(e) som gnsker tjenesten til &
bidra med delfinansiering

7.2.2 Kompleksitet i prismodell

Modellen har flere dimensjoner som i kombinasjon kan gi stor kompleksitet. Disse
dimensjonene inkluderer A) flere ulike abonnementspakker og partnerskap, B) nivaer av
abonnementer basert pa starrelse, C) ulike prisnivaer innad i hvert abonnement, og D)
mulige tilvalg for avansert teknisk funksjonalitet.

Dette kan i sum gi sveert mange ulike kombinasjoner som kan veere krevende for
Helsedataservice & handtere, og brukerne a forstd, seerlig dersom det kommer prosjekter
som av ulike grunner har behov for mange tilpasninger, det vaere seg prosjekter pa tvers av
mange organisasjoner, endring av tjenesteniva underveis, feil i tienesteytelsen osv.
Konsekvensen kan vaere at bruken reduseres pa grunn av uforutsigbarhet, eller at
Helsedataservice velger prismodellen som er gunstigst for brukeren. Begge deler
representerer en risiko pa inntektssiden.

For a redusere risiko vil aktuelle tiltak vaere a:

e Redusere antall varianter av abonnementer, tilvalg og differensiering. Dette er en
vurdering som ma vurderes opp mot andre hensyn knyttet til prissetting.

e Sette standardiserte stykkpriser: for eksempel fast pris per variabel eller datasett

e Arbeide med brukertilpasset kommunikasjon slik at brukeren kun forholder seg til priser,
mens detaljerte beregninger og metode gjares tilgjengelig i tilleggsdokumentasjon

e Tilgjengeliggjare prislister og -kalkulatorer som gjar det enkelt for bruker a forutsi prisen i
forkant av et kjgp
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7.2.3 Feil prissetting

For & lykkes med gkosystemet er det avgjgrende for Helsedataservice a sette riktige priser
pa tjenester og abonnementspakkene. Dette er komplisert siden de ma hensynta aktgrenes
etterspgrsel, underliggende kostnadsdrivere, juridiske krav og politiske forventninger.

Konsekvensene av feil pris vil veere enten over- eller underforbruk. Eksempelvis méa prisen
for tilgjengeliggjering dekke opp bade Helsedataservices egne utgifter, og eventuell
kompensasjon til helseregistrene for andrelinje-tjenester. Tilsvarende ma prismodellen sgrge
for at eventuelle kostnadsdrivere pa analyseplattformen dekkes inn gjennom prismodellen.

Det er mulig at Helseanalyseplattformen vil medfgre endringer i bruksmgnstre, for eksempel
at forskere erstatter mange mindre prosjekter med store datasett som oppdateres jevnlig.
Det er dermed viktig at prismodellen understgtter nye brukerbehov, samtidig som inntektene
ikke svekkes.

For & redusere risiko vil aktuelle tiltak veere &:

e Isolere spesielle former for hgyt forbruk (for eksempel pa analyseplattformen) gjennom
egne tilvalg som aktivt ma velges

e Operere med standardpakker der risiko for overforbruk er liten (f.eks. basis analyserom)

e Utvikle standardiserte prosesser for prisvurdering og -justering som gjennomfgres som
en regelmessig aktivitet

e Synliggjere behov for bevilgninger eller samfinansiering dersom det skal prioriteres
tienester som ikke er selvfinansierende (f.eks. basert pa politiske gnsker eller seerskilte
behov hos en brukergruppe)

7.2.4 Eksterne forhold som farer til lavere etterspgrsel etter helsedata enn
forventet

Arbeidet med Helsedataprogrammet bygger pa forutsetningen om at det er stor ettersparsel
etter helsedata. Det meste av empiri tyder pa at dagens niva er forutsigbart og til dels
gkende, samt at det finnes et uutnyttet potensial for & bruke helsedata mer bade hos
eksisterende og nye helsedatabrukere.

Likevel er det en risiko for at den grunnleggende etterspgrselen etter bruk av helsedata
begrenses av forhold utenfor Helsedataprogrammets kontroll (antall aktgrer med
kompetanse til & analysere data, godkjenning av bruk, finansering mv.), som gjer at
ettersparselen ikke holder tritt med ambisjonene, og inntektsforventningene, som ligger til
grunn for arbeidet.

Selv om det ikke vil veere konkurranse knyttet til & utlevere norske helsedata, vil norske
helsedata ogsa i noen sammenhenger kunne sta i et konkurranseforhold til helsedatakilder i
andre land.

For & redusere risiko vil aktuelle tiltak veere &:

e Drive aktiv markedsfgring og veiledning knyttet til bruk av norske helsedata, bade i Norge
og utlandet

e | samarbeid med andre offentlige aktarer initiere andre tiltak rettet mot & heve bruken av
helsedata i forskning og neeringsutvikling (insentivordninger mv.)
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7.2.5 Eksterne forhold som fgrer til lavere etterspgrsel etter analysetjenester
enn forventet

Der tilgjengeliggjaring av norske helsedata er en oppgave som utelukkende kan gjgres av
staten, vil det for analysetjenester sannsynligvis eksistere konkurrerende Igsninger som
enten er etablert allerede eller vil etableres i fremtiden. Eksempelvis vil det vaere mulig &
benytte andre analyseinfrastrukturer som alternativ til analyserommet. Det er ogsa uklart
hvilke kommersielle lasninger som vil utfordre analysetjenestene pa
Helseanalyseplattformen.

Dette er en risiko som gjelder for alle tjenester hvor det er konkurrerende lgsninger. For &
redusere risiko vil aktuelle tiltak vaere &:

o Etablere styringsmekanismer som gjgr at alle tienester som utvikles blir vurdert etter
nadvendighet. | praksis betyr dette at bar veere en hgy terskel for a utvikle tienester der
det finnes gode alternativer tilgjengelig hos andre offentlige aktgrer eller i det private
markedet.

7.2.6 Juridiske begrensninger for brukerfinansiering

Juridisk risiko brukes her som samlebetegnelse pa faringer som kan begrense inntektene i
finansieringsmodellen. Finansieringsmodellen slik den er beskrevet na vil veere i trad med
gjeldende regelverk, jf. vurderingen gjennomfart av Kluge advokatfirma. Likevel kan det
oppsta endringer som fglge av lovendringer eller innfgring av nye EU-direktiver.

Innfaring av det nye gjenbruksdirektivet i Norge — som ifglge Kluge vil skje i lapet av de
neermeste arene — kan potensielt medfare endringer av betydning for finansieringsmodellen.
En viktig endring i det nye direktivet er reguleringen av datasett med hgy verdi («high value
datasets»). Ifglge det nye direktivet artikkel 14(1) andre avsnitt bokstav a) skal tilgangen til
slike datasett veere «free of charge».?* | vedlegget er det angitt at «statistics» er a anse som
«high value datasets». «Statistics» i det nye direktivet vil i farste rekke omfatte statistikk som
er av seerlig sosiogkonomisk betydning, og sikter derfor i fgrste rekke til den typen statistikk
som utgis av SSB. Ifglge Kluge vil ikke dataene som finnes i Helseanalyseplattformen falle
inn under artikkel 14 i det nye direktivet. Det kan ikke utelukkes at statistikk som finnes i
Helseanalyseplattformen i fremtiden vil bli omfattet av reguleringen i artikkel 14.

En annen viktig endring er at «forskningsdata» skal veere gratis. Forskningsdata er i det nye
direktivet (Artikkel 10) definert som: «documents in a digital form, other than scientific
publications, which are collected or produced in the course of scientific research activities
and are used as evidence in the research process, or are commonly accepted in the
research community as necessary to validate research findings and results». Kluge har i
arbeidet med finansieringsmodellen forstatt dette som et krav som er rettet mot forskeren
eller forskningsinstitusjonen. Gratis tilgjengeliggjaring av forskningsdata for validering av
forskning vil derfor etter Kluges skjgnn kunne veere en tjeneste Helsedataservice tilbyr til
forskningsinstitusjonene mot betaling.

24 Det finnes et snevert unntak fra dette for virksomheter som i betydelig grad vil bli pavirket av at disse dataene
er gratis. For slike tilfeller vil virksomhetene kunne ta betalt i en toarsperiode fra og med de aktuelle dataene er
karakterisert som HDV.
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Et annet juridisk risikoelement er knyttet til nye tjenester som utvikles utover de som er
skissert i dette dokumentet. Statsstatteregelverket legger klare faringer for virksomhet som
driver gkonomisk aktivitet®®. Kluge skriver at «hvorvidt det foreligger skonomisk aktivitet,
beror pa en vurdering av aktivitetens art, naermere bestemt om stgttemottakeren tilbyr varer
eller tienester i et marked. Hvis enheten tilbyr en tjeneste i konkurranse med private eller
andre offentlige aktarer, vil tienesten normalt anses for & vaere gkonomisk aktivitet».

Slik tienestene er definert na vurderer Kluge at statsstgtteregelverk ikke vil veere et hinder for
den foreslatte finansieringsmodellen. Det knytter seg imidlertid noe usikkerhet til
analyseverktay dersom det i framtiden utvikles flere verktay pa Helseanalyseplattformen
hvor det finnes konkurrerende Igsninger i markedet.

For & redusere risiko vil aktuelle tiltak vaere &:

e Fglge med pa regelverksendringer pa EU-niva og gi innspill til den norske
implementeringen av reglene

e Kiritisk vurdere hvorvidt tienester som har konkurrerende eller delvis overlappende
lzsninger skal utvikles, siden disse kan veere mer krevende a finansiere uten a komme i
konflikt med regelverket

7.3 Kostnadsrisiko

Mye av kostnadsrisikoen er beskrevet som del av estimatusikkerheten i kapittel 3.3.2. Dette
avsnittet gar inn pa hendelsesrisiko som kan gjare at de langsiktige kostnadene ikke blir som
forventet.

7.3.1 Svak kostnadsstyring overfor helseregistre

Registerforvalterne utgjar en sveert viktig del av arbeidsflyten gjennom at de utvikler og
forvalter dataprodukter, tilgjengeliggjer data som ikke er en del av dataproduktene pa
Helseanalyseplattformen, bistar med faglig veiledning osv. Helseregistrene skal
kompenseres for merarbeid knyttet til dette siden de ikke skal fakturere brukere direkte.
Dette vil reguleres i partnerskapsavtaler.

Det vil utgjgre en kostnadsrisiko dersom det ikke er gode styringsmekanismer i
partnerskapsavtalene for & regulere hva registerforvalterne kan ta betalt for. Dersom
Helsedataservice bruker lang tid pa a opparbeide kapasitet, kompetanse eller myndighet til &
overta oppgaver fra registerforvalterne som forutsatt, ville denne risikoen gke.

For & redusere risiko vil aktuelle tiltak veere &:

¢ Utforme gode partnerskapsavtaler som regulerer kompensasjonen for registrene

e Etablere gode rutiner for timefaring og funksjonalitet for oppfelging av ressursbruk i
saksbehandlingslgsningen

25 «@konomisk aktivitet» er et etablert begrep i statsstatteregelverket og bruken av begrepet har derfor en
spesifikk betydning som mé leses deretter.
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7.3.2 Svak kostnadsstyring overfor leverandgarer

Det er flere leverandgrer og underleverandgrer til Helseanalyseplattformen. Et avtaleverk
med flere parter kan gjgre det krevende a fordele ansvar og styre kostnader. Konsekvensen
av manglende IT-kostnadsstyring kan veere at innkjgpte ressurser ikke benyttes optimalt, et
overforbruk av kostnadsdrivende ressurser, uforutsette prisgkninger, eller at direktoratet ma
betale for kapasitet som ikke brukes. NHN har for eksempel inngatt en kontrakt med en
leverandgr av data- og analysetjenester, samt en underleverandgr av skytjenester og en
skyprodusent. Ansvaret for kostnadsstyring ligger pa tvers av NHN og leverandgren av data-
og analysetjenester, og ma understgattes av skyleverandaren og skyprodusenten.

For & minimere risiko pa kostnadssiden er fglgende tiltak avgjgrende:
e Gode styringsmekanismer som dekker kostnadskategorisering, -allokering, -monitorering
0g -rapportering

e Bruke tekniske og kommersielle virkemidler for kostnadsreduksjon. Dette kan kreve
etablering av et helhetlig rammeverk for IT-kostnadsstyring.

o Avtalefestede mekanismer for kundestyrt kostnadskontroll, strategisk produktstyring og
opp-/nedskalering

7.3.3 Hagye irreversible kostnader

Flere av kostnadene som potensielt padras framover vil veere irreversible. Eksempler pa
dette er de faste kostnadene som ligger til grunn i avtaler med leverandgrer (NHN,
Accenture, CapGemini) og ansettelser som gjgres i Helsedataservice. Dette utgjar en risiko i
form av at de ikke kan justeres ned dersom bruken ikke gker som forventet.

Tiltak for & redusere risiko er i stor grad overlappende med punktet knyttet til
etterspgrselsbasert produktstyring, og omfatter a:

e Gjare prioriteringer av utvidelser basert pa nytte og ettersparsel

e Vurdere alle utvidelser opp mot ulike scenarioer for bruk — ogsa de mest negative

o Sgrge for tilstrekkelig med fleksibilitet og hgyest mulig grad av variable kostnader i de
avtalene som inngas
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8 Videre arbeid og implementering av
modellen

Finansieringsmodellen for Helseanalyseplattformen vil gradvis tre i kraft fra juli 2021, parallelt
med at Helsedataservice overtar vedtaksmyndigheten for tilgjengeliggjering av helsedata, for
a sikre finansiering av tjenester som settes i produksjon fra 2021 og for a sikre en enhetlig og
forutsigbar prising for sluttbrukerne.

| forbindelse med utarbeidelse av Direktoratet for e-helses virksomhetsbudsjett for 2021 vil
det arbeides videre med a skape en modell der kostnad- og inntektssiden henger sammen.
Helsedataservice vil budsjetteres som en egen enhet hos direktoratet, samtidig som det ma
tas hgyde for andre driftskostnader som palgper i NHN og registerforvaltningen som vil
faktureres direktoratet etter avtale.

8.1 Operasjonalisering av modellen

Den anbefalte finansieringsmodellen innebaerer endringer i Direktoratet for e-helses
fremtidige kontantstrgm. Som utgangspunkt for drafting og detaljering av inntekts- og
kosthadsstrgmmene som omfattes av finansieringsmodellen er det utarbeidet en skisse over
aktarbildet og hvordan betalingsstrammene vil fungere i praksis, jf. Figur 18.

Andre
finansierings-
kilder

——————————————————————————————————

Leverandgrer

——————————————————————————————————

NHN Stykkpris

Direktoratet for e-helse

i 9
Andre Abonnement

leverandgrer Helsedataservice

Partnerskaps-

Registerforvaltere avtale

Figur 18: Skisse, betalingsstrammer

| det videre diskuteres administrative forhold knyttet til hver av betalingsstrammene som er
illustrert i Figur 18.
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Nr. Forklaring ‘

1 Betaling til Norsk Helsenett (NHN)
Kort beskrivelse: Helsedataservice betaler NHN for drift og forvaltning av
Helseanalyseplattformen.
Grunnlag for prisfastsettelse: Defineres i avtale
Betalingsintervall: Fastsettes i avtale
Juridisk grunnlag: Driftsavtale mellom Direktoratet for e-helse og NHN
2 Betaling til andre leverandgrer
Kort beskrivelse: Helsedataservice betaler andre leverandgrer for ulike tjenester
som er anskaffet, f.eks. lisenser og pay-as-you-go gebyrer til skyleverandar.
Grunnlag for prisfastsettelse: Anskaffelse
Betalingsintervall: Manedlig
Juridisk grunnlag: Tjenesteavtale mellom Direktoratet for e-helse og leverandgr
3 Betaling til reqgisterforvaltere
Kort beskrivelse: Helsedataservice betaler helseregistre for ressursbruk knyttet til &
tilgjengeliggjare data, bade i utvikling (f.eks. etablering av dataprodukter) og
lgpende bistand (f.eks. veiledning ifm. sgknader). Helsedataservice vil giennom
egen inntektsmodell sgrge for at helseregistrene kompenseres for arbeidsinnsats
ved tilgjengeliggjering av data uten at de fakturerer brukerne direkte.
Grunnlag for prisfastsettelse: Fastsatt timepris for ressursinnsats, pluss eventuelle
direkte kostnader. Krever oppfalging av timebruk i Pega eller tilsvarende system.
Betalingsintervall: Fastsettes i avtale
Juridisk grunnlag: Partnerskapsavtale
4 Bevilgning fra Helse- og omsorgsdepartementet

Kort beskrivelse: Helse- og omsorgsdepartementet bevilger midler over
statsbudsijettet til Helsedataservice. Direktoratet kan ogsa fremme satsingsforslag
knyttet til bestemte satsinger.

Grunnlag for prisfastsettelse: Kostnadsestimering
Betalingsintervall: Arlig

Juridisk grunnlag: Statsbudsijett og tildelingsbrev/oppdrag
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Andre finansieringskilder

Kort beskrivelse: Det vil kunne vaere aktuelt for Helsedataservice a sgke midler hos
andre finansieringskilder for eksempel i forbindelse med investeringer i ny
funksjonalitet. Mulige finansieringskilder vil kunne veere gvrige departementer,
Forskningsradet, EU-kommisjonen mv.

Grunnlag for prisfastsettelse: Varierende
Betalingsintervall: Varierende

Juridisk grunnlag: Bilateral avtale

Stykkpriser

Kort beskrivelse: Brukere betaler stykkpriser ved bruk av de ulike tjenestene iht.
predefinert prisliste.

Grunnlag for prisfastsettelse: Prisliste fastsatt av Direktoratet for e-helse. Prisen er
beregnet pa bakgrunn av gjennomsnittskostnad for Helsedataservice ved a levere
den bestemte tjenesten, pluss et paslag for a dekke videreutvikling og faste
kostnader.

Betalingsintervall: Ved bruk, evt. annet fastsatt i prisliste (f.eks. manedlig betaling)

Juridisk grunnlag: forskrift pluss direktoratets fastsettelse av priser (delegert
myndighet gjennom forskrift)

Abonnementer

Kort beskrivelse: Brukere betaler periodiske abonnementspriser (f.eks. per ar), som
gir tilgang til (blant annet) reduserte priser for ulike grupper tjenester (f.eks.
forskertjenester).

Grunnlag for prisfastsettelse: Prisliste fastsatt av Direktoratet for e-helse. Prisen er
beregnet pa bakgrunn av hvilke prisreduksjoner brukeren er forventet a oppna
gjennom abonnementet.

Betalingsintervall: Periodisk (f.eks. per ar)

Juridisk grunnlag: Forskrift pluss direktoratets fastsettelse av priser (delegert
myndighet gjennom forskrift)

Partnerskapsavtaler

Kort beskrivelse: Avtalene inngas mellom Helsedataservice og hver partner. Kun
enkelte aktgrer inviteres til & innga partnerskapsavtale.

Grunnlag for prisfastsettelse: Tilsvarende det samme aktgr ville betalt gjennom
abonnement, med korrigering for eventuelle andre ytelser (begge veier).

Betalingsintervall: Periodisk (f.eks. per ar)

Juridisk grunnlag: Bilateral avtale mellom Helsedataservice og hver partner.
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8.2 Videre arbeid

Fer finansieringsmodellen trer i kraft ma direktoratet, i samarbeid med aktgrene, detaljere og
konkretisere flere temaer. Tabell 12 gir en oversikt over videre arbeid relatert til
finansieringsmodellen. Programmet vil parallelt med dette gjennomfgre sine planlagte
aktiviteter, som for eksempel & gjennomfgre et informasjons- og innfgringslgp mot sentrale
brukere for & sikre bruk av tjenestene.

Tabell 12: Beskrivelse av videre arbeid relatert til finansieringsmodellen.

Tema Beskrivelse av videre arbeid

Prising e En naermere fastsetting av prismekanismer og prisniva vil
utformes i det videre arbeidet og ses i sammenheng med
tjienester, bruksmgnster og det formelle rammeverket som
falger av forskriften.

Kostnader o Kostnadene vil detaljeres ytterligere frem mot innfagring av
modellen og ma sees opp mot samlet finansieringsramme.

Abonnementer

Innhold og vilkar i abonnementene ma detaljeres og forankres.

Partnerskapsavtaler

Innhold og vilkar i partnerskapsavtalene ma detaljeres og
forankres.

Hvem som bgr kunne innga partnerskapsavtaler ma avklares
med Helse- og omsorgsdepartementet og/eller aktgrene
direkte.

Forskriftsarbeid

Det ma sikres at forskrift for Helseanalyseplattformen omfatter
presise formuleringer om finansiering av tjenestene. Blant
annet har Kluge fremmet noen anbefalinger til innhold i
forskrift i sin juridiske vurdering av finansieringsmodellen.

Det ma vurderes neermere hvilke kostnader som skal inngd i
brukerbetalingen, som for eksempel forvaltning og
tilrettelegging av data, informasjonssikkerhet, veiledning til
brukere og registrerte, og utviklingstiltak.

Finansieringsmodellen vil vurderes kontinuerlig og justeres
ved behov. Forskriften bgr derfor ikke detaljregulere
prismodellen, men gi Helsedataservice myndighet til a gjare
endringer.

Risiko

Det ma etableres prosesser for a sikre at riktige
risikoreduserende tiltak blir iverksatt til riktig tid.

Administrasjon

Den praktiske handteringen av modellen vil gjgres av
Helsedataservice i samrad med seksjon for gkonomi. Det vil
utarbeides en Igsning for fakturering i
saksbehandlingssystemet som utvikles i
Helsedataprogrammet. Merverdiavgift vil avklares for de ulike
inntektsstrgmmene.

Andre
finansieringskilder

Det forventes gevinster ogsa utenfor helsesektoren. | det
videre arbeidet vil det derfor kartlegges muligheter for
tverrsektoriell finansiering og andre finansieringskilder. Dette
ma ses i sammenheng med eventuelle bidrag direkte fra
aktgrene.

Eksterne
analysetjenester

Grensesnitt mellom analyserommene pa Helseanalyse-
plattformen og andre eksterne analyseinfrastrukturer ma
avklares.
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Styring og
prioritering

Arbeidet med modell for styring og brukerinnflytelse pagar som
en del av organisasjonsutviklingsprosjektet i
Helsedataprogrammet. | operasjonalisering av modellen for
styring og brukerinnflytelse vil det gjgres naermere vurderinger
av hvorvidt enkeltaktgrer kan prioritere og finansiere gnsket
funksjonalitet pa Helseanalyseplattformen.

Videre bgr det vurderes en mekanisme for a prioritere fram
nye lgsninger pa tvers av aktgrene, og i noen tilfeller
mobilisere frivillig finansiering blant aktgrene.

@kosystem og nye
tjenester

Betalingsflyten til leverandgrer av dataprodukter og andre
analysetjenester i gkosystemet er i liten grad behandlet i
finansieringsmodellen beskrevet i dette dokumentet.
Modellstrukturen statter riktignok betaling til andre eksterne
tienester enn de som er beskrevet i kapittel 3.1, men disse er
ikke inkludert i inntektsscenariene i kapittel 0.
Finansieringsmodellen ma utvides til & modellere en starre del
av det planlagte gkosystemet.

Det er ogsa planlagt flere nye tjenester enn de som forventes
klare i 2022 og disse er dermed ikke neermere behandlet i
finansieringsmodellen. Nye tienester ma defineres inn i
abonnementspakkene, inntektsscenariene og
kostnadsmodellen.

Annet

Det ma arbeides med videre forankring i UH-sektoren og blant
avrige brukergrupper for & sikre bruk og finansiering av
tienestene.

Rapporten diskuterer ikke konkrete tilbakefaringsmekanismer
for tilbakefaring av data, publikasjoner eller resultater av
forskning. Dette ma vurderes og utarbeides i det videre
arbeidet med a konkretisere Helsedataservice og tjenestene.
Det vil arbeides videre med detaljering av hvordan
finansieringsmodellen kan skaleres til nye tjenester og aktarer
i skosystemet etter hvert som gkosystemstrategien tar form og
flere aktgrer kobles pa. Dette gjelder blant annet for aktgrer
som etablerer egne tjenester med basis i
helseanalyseplattformen.
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Vedlegg

Vedlegg A: Liste over registre som deltok i nullpunktsmalingen

Sentrale helseregistre

Abortregisteret Register over svangerskapsavbrudd

DAR Dgdsarsaksregisteret

HKR Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser
KPR Kommunalt pasient- og brukerregister

- Kreftregisteret

MFR Medisinsk fgdselsregister
MSIS Meldingssystem for smittsomme sykdommer
NPR Norsk pasientregister

Reseptregisteret Reseptbasert legemiddelregister

SYSVAK Nasjonalt vaksinasjonsregister

Nasjonale medisinske kvalitetsregistre

- Nasjonalt kvalitetsregister for barnekreft

- Nasjonalt kvalitetsregister for brystkreft

= Nasjonalt kvalitetsregister for gynekologisk kreft

- Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft

- Nasjonalt kvalitetsregister for lymfoide maligniteter

- Nasjonalt kvalitetsregister for melanom

- Nasjonalt kvalitetsregister for prostatakreft

- Nasjonalt kvalitetsregister for tykk- og endetarmskreft

CPRN Cerebral pareseregisteret i Norge

NHR Norsk hjerneslagregister

NRL Nasjonalt register for leddproteser

NKIR Norsk kvinnelig inkontinensregister

NKR Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi

NorGast Norsk register for gastrokirurgi

NorKog Norsk register for personer som utredes for kognitive symptomer i

- Norsi< 'dia'beltesfegister for voksne

NHIR Norsk hjerteinfarktregister

- Norsk hjertestansregister

NIR Norsk intensivregister

NNR Norsk nyreregister

NNRR Norsk nakke og ryggregister

NorSCIR Norsk ryggmargsskaderegister

ROAS Register for organspesifikke autoimmune sykdommer
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- Norsk porfyriregister

NorVas Norsk vaskulittregister & biobank

KVARUS Nasjonalt kvalitetsregister for behandling av skadelig bruk eller avhengighet av

- Nasjc'Jr'{aIt medisinsk kvalitetsregister for barne- og ungdomsdiabetes

- Nasjonalt register for langtids mekanisk ventilasjon

NorSpis Norsk kvalitetsregister for behandling av spiseforstyrrelser

- Norsk kvalitetsregister for fedmekirurgi

- Norsk register for analinkontinens

Helseundersgkelser

MoBa Den norske mor, far og barn-undersgkelsen

FHI Andre helseundersgkelser som forvaltes av FHI
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Vedlegg B: Metode for scenarioanalyse

| Figur 16 skisseres ulike kombinasjoner av pris og etterspgrsel som henholdsvis gir en over-
og underdekning av kostnadene. Etterfglgende beskrivelse og Figur 19 skal tiene som en
neermere forklaring av fremstillingen og fremgangsmaten bak.

Inntektene i Figur 19 vises som lineaere funksjoner. Det konstante leddet tilsvarer summen
av antatt sentralfinansiering og estimerte kostnader for produsenttjenester som antas dekket
via produsentabonnementer. Linjene gjenspeiler inntektene for de gvre og nedre grenser av
prisspennet mens det lilla omradet imellom indikerer alle priser som ligger innenfor det
definerte prisspennet.

Det lysebld omradet indikerer spennet i ettersparselen som definert i Tabell 9. | fremstillingen
er etterspgrselen representert ved hjelp av antall sgknader om personidentifiserbare data.
Prisene og etterspgrselen for de resterende tjenestene er bakt inn i stigningstallet for
inntektene. En grundigere forklaring av metoden bak dette er gitt lenger ned.

Overlappsflaten mellom prisspenn (lilla omrade) og spenn i etterspgrsel (lyseblatt omrade)
indikerer inntektsnivaene som kan oppnas gjennom ulike kombinasjoner av pris og
etterspgrsel innenfor de definerte forutsetningene.

Figur 16 viser samme informasjon som fremstilt i Figur 19 men i ulike gratoner med gra
fremhevet overlappsflate. | tillegg viser Figur 16 ett kostnadsestimat og noen fremhevede
inntektsscenarier.
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Antall sgknader om personidentifiserbare data (Ettersparsel)

— Inntekter (spenn tilsvarer prisspenn) Spenn i etterspersel

Figur 19 Visualisering av prisspenn og spenn i etterspgrsel. Overlappsflaten tilsvarer inntektsnivdene som kan
oppnas innenfor de definerte forutsetningene fra Tabell 9.
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Stigningen i inntektsestimatene i figurene tilsvarer en vektet prissum for alle tjenester.
Vektingen baserer seg pa forholdet mellom ettersparselen etter de ulike tjenestene. Dvs. at
stigningstallet tilsvarer prisen for én utlevering av personidentifiserbare data addert med
prisen for det antallet utleveringer av anonyme aggregerte data som vi antar & fa per sgknad
om personidentifiserbare data addert med tilsvarende for hver av de andre tjenester og
abonnementer. Forholdet mellom etterspgrselen etter de ulike tjenestene baserer seg pa
etterspgrselstallene definert i Tabell 9 og forholdet antas til & veere konstant.

Beregning av stigningstallet kan ogsa beskrives som fglger:
Inntektene kan modelleres som
Inntekt = Fast ledd + py1x1 + pyx, +p3x3 + -,

hvor p indikerer pris, x indikerer etterspgrselen og subscriptet indikerer tjeneste 1,2,3 osv.
Hvis x; = ax, x, = fBx 0sv. (x er etterspgrselen etter personidentifiserbare data og «, S, ... er
vektingsfaktorer), sa kan inntektene beregnes som

Inntekt = Fast ledd + (pia + p,B +p3y + ) x,
hvor uttrykket i parentes betegnes videre som «vektet prissum».

Vektingsfaktorene er beregnet av etterspgrselstallene i Tabell 9 og er oppsummert i Tabell
13. Ettersom x-aksen er definert som antall sgknader om personidentifiserbare data
(uavhengig av om det betales paslag eller ikke), er summen av vektingsfaktorene for
«Personidentifiserbare data» og «Personidentifiserbare data — paslagsfri pris» lik 1.

Stigningstallet for kostnadsestimatet i Figur 16 er beregnet tilsvarende med de samme
vektingsfaktorene og kostnader per tjieneste istedenfor priser. Det konstante leddet i
kosthadsestimatet tilsvarer faste og tilnaermet faste kostnader som estimert i Figur 11.
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Tabell 13 Oversikt over vektingsfaktorer som er brukt i beregning av stigningstallene for inntektsestimatene og
kostnadsestimatet i Figur 16 og Figur 19.

Tjenester og abonnementer Vektingsfaktor

Abonnementer pa virksomhetsniva (pris/maned)

Virksomhetsavtale 0,08

Kvalitet og styring 0,04

Abonnementer pa brukerniva (pris/maned)

Forskningsabonnement 0,40

Studentabonnement 1,20

Tilvalg (pris/maned)

Oppgradering til middels analyserom 0,12

Oppgradering til stort analyserom 0,08

Tilgjengeliggjering av data (stykkpris)

Personidentifiserbare data 0,40
Personidentifiserbare data — paslagsfri pris 0,60
Anonyme aggregerte data 0,40
Anonyme aggregerte data — paslagsfri pris 0,48
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i HDS

Dashbord fra sgknadsmottaket

Vedlegg C

HDS Sgknader etter type
Seknadsmottak

& helsedata 164
(48,38%)

Totalt antall
sgknader
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Antall COVID-19
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42

Oppdatert
1. oktober 2020

Dataansvarlige institusjoner med flest sgknader

Folkehelseinstituttet (FHI)

Oslo universitetssykehus (OUS)

Universitetet i Oslo (UIO)

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU)
Universitetet i Bergen (UIB)

Privatperson

Kreftregisteret

Pfizer Norge AS

MSD Norge AS

Oslo universitetssykehus HF

Norges arktiske universitet (UiT)

St. Olavs hospital

Universitetssykehuset Nord-Norge (UNN)
Haukeland Universitetssykehus (Helse Bergen)
Novartis Norge AS

Oslo Economics

Sykehuset Innlandet HF
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Vedlegg D: Brukerreise for &innga et abonnement

Figuren viser et tenkt scenario for hvordan en organisasjon, her eksemplifisert ved
Universitetet i Oslo, kan innga et abonnement og legge til tilleggstjenester.

Berit er seniorforsker ved
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& skrive en aaknl_d om Pa helsedata.no kan Berit benytte abonnement har hun tilgang til
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Vedlegg 1. Rapport fra Oslo Economics "Kartlegging av restkapasitet

i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med
relevans for helsenzeringen"

Tidligere behandlet

Bakgrunn

Tilgang til infrastruktur til forskning, utvikling, testing og pilotering er viktig og ngdvendig for utvikling
og dokumentasjon av nye produkter i helsenaeringen. | forbindelse med utarbeidelse av Meld. St. 18
(2018-2019) «Helsenaeringen — Sammen om verdiskaping og bedre tjenester» ble det gitt innspill fra
naeringslivet om at tilgangen er begrenset i Norge, spesielt nar det gjelder testing, pilotering og
dokumentasjon. Dersom helsenaeringsselskaper ma til utlandet for & finne en samarbeidspartner som
kan kjgre tester og piloter, kan vi ga glipp av kompetanseutvikling i Norge.

| Meld. St. 18 (2018-2019) er ett av de foreslatte tiltakene & utrede naeringslivets behov og
muligheter for 3 utnytte eventuell restkapasitet i eksisterende laboratorier og annen infrastruktur
ved helseforetak, universiteter og hgyskoler, samt a peke pa mulige tiltak som kan redusere
barrierene. Som oppfglging av meldingen har Helse- og omsorgsdepartementet tildelt Oslo
Economics et oppdrag om & kartlegge restkapasitet i laboratorier og infrastruktur med relevans for
helsenzeringen.

Oslo Economics har gjennomfgrt oppdraget og rapporten fremlegges Helse- og
omsorgsdepartementet (v/statssekreteer Anne Grethe Erlandsen) og HO21-radet offisielt i mgtet.

Universitetet i Bergen har sammen med Universitetet i Oslo og NTNU gjennomfgrt et prosjekt for a
anskaffe et administrasjonssystem for leiesteder. Dette skal bidra til dpen tilgang til
forskningsinfrastruktur, sikre god utnyttelse og oversikt over bruken av leiesteder, og lette arbeidet
med belastning av leiestedskostnad pa prosjektene. Representanter fra prosjektet er invitert til a
delta pa mgtet og presentere arbeidet.

Saken retter seg mot fglgende delmal i handlingsplanen for Radet:

- Synligjgre styrker og svakheter i det norske gkosystemet for helsenaringsutvikling og foresla
mulige forbedringstiltak

- Pavirke aktgrer i gkosystemet til 8 imgtekomme bedre helsenaringens utfordringer og
behov

- SlIa fast HO21-radets rolle som padriver for naeringsutvikling og tillitsfullt samarbeid innenfor
helse

1/2



Hvorfor saken fremmes

Ifglge mandatet har HO21-radet en viktig rolle i forbindelse med oppfglging av Meld. St. 18 (2018-
2019) og saken er relevant for hovedomrade “Hjemmemarked, naeringsutvikling og IOA”. Radet bes
kommentere pa rapporten og anbefalingene. Radet bes spesielt om & vurdere mulige aktiviteter som
kan stimulere og hjelpe aktgrer i helsesektoren til 3 fglge opp anbefalingene, som for eksempel
kommunikasjonstiltak, direkte henvendelser til relevante aktgrer og/eller seminar om tema.

Hovedpunkter

Kartleggingen viser at det finnes ledig kapasitet ved laboratorier og annen infrastruktur tilhgrende
norske universiteter, hgyskoler og sykehus, og at private virksomheter som regel kan fa tilgang til
offentlige laboratoriefasiliteter ved behov. Dog er kapasitet og mulighet for tilgjengeliggj@ring i stgrre
grad begrenset ved sykehusene, sarlig som fglge av beredskapshensyn. | tillegg har det i senere ar
kommet en rekke nye skreddersydde institusjoner rettet nettopp mot private brukere av
forskningslaboratorier, testproduksjon og testfasiliteter. Utfordringene for tilgang til fasiliteter dreier
seg hovedsakelig om mangel pa helhetlig oversikt, koordinering og klare organisatoriske rammer,
selv om dette ogsa har blitt forbedret i senere ar. | tillegg er det stadig behov for bedre kultur og
incentiver for samarbeid med naeringslivet. Forventinger vedrgrende pris har ogsa vaert en faktor.
Arbeidet med nytt IKT-system for booking og fakturering er relevant ogsa for private brukere og bgr
sees i sammenheng med anbefalingene i rapporten.

Pa bakgrunn av utfordringene og sammenligning med fasiliteter i Norden og UK legger Oslo
Economics frem forslag til mulige tiltak som kan bedre situasjonen ytterligere, men konkluderer med
at med den senere tids tilrettelegging synes det a vaere andre utfordringer som er mer hemmende
for private virksomheter enn manglende tilgang til laboratorier og annen infrastruktur.

Forslag til vedtak

Rddet tar rapporten fra Oslo Economics til etterretning med de kommentarer som kommer
fram i mgtet.
Rddet gnsker G igangsette falgende aktiviteter for oppfalging (kommer fram i mgtet):

0 xx

0 xx
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Om Oslo Economics

Oslo Economics utreder skonomiske problemstillinger, utarbeider
evalueringer og gir rdd til bedrifter, myndigheter og organisasjoner. Vi
forstar problemstillingene som oppstr i skjaeringspunktet mellom marked
og politikk.

Oslo Economics er et samfunnsekonomisk og helseskonomisk
radgivningsmilje med erfarne konsulenter med bakgrunn fra offentlig
forvaltning og ulike forsknings- og analysemiljeer. Vi tilbyr innsikt og
analyse basert pa bransjeerfaring, sterk fagkompetanse og et omfattende

nettverk av samarbeidspartnere.

Kartlegginger og evalueringer

Oslo Economics tilbyr kartlegginger og evalueringer til offentlige
virksomheter og bedrifter basert pd var omfattende kvalitative og
kvantitative verktoykasse. Vi tilbyr virksomhetsanalyser, kartlegginger av
verdistrommer og evalueringer av prosesser og programmer, tiltak,

virkemidler og organisasjoner.

Vi har bred erfaring med analyser innen helse- og omsorgssektoren. Vi
kjenner sektoren godt, bade dens akterer, tjenestenivder, finansierings-
system og organisering. Vi legger vekt pa en helhetlig vurdering av
komplekse sammenhenger, og forseker alltid G fremstille disse pd en

pedagogisk og lettfattelig mdte.
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Sammendrag og konklusjoner

Pa oppdrag for Helse- og omsorgsdepartementet har Oslo Economics kartlagt restkapasitet i
laboratorier og infrastruktur med relevans for helsenaringen. Formdlet er G utrede naeringslivets
behov og muligheter for G utnytte eventuell restkapasitet i eksisterende laboratorier og annen

infrastruktur ved helseforetak, universiteter og hoyskoler.

Var kartlegging tyder pa at det generelt finnes ledig kapasitet ved laboratorier og annen
infrastruktur tilherende norske universiteter, hoyskoler og sykehus, men at kapasitet og mulighet for
tilgjengeliggjoring i sterre grad er begrenset ved sykehusene, sarlig som falge av beredskapshensyn.
Vare funn tyder pa at private virksomheter som regel far tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter
ved behov. De senere ar har Norge ogsa fatt en rekke nye skreddersydde institusjoner rettet nettopp

mot private brukere av forskningslaboratorier, testproduksjon og testfasiliteter.

Selv om organiseringen fra det offentliges side stadig blir bedre, opplever de private fremdeles at det
kan vaere mangel pa klare organisatoriske rammer og en helhetlig oversikt over offentlige
laboratoriefasiliteter, og at det er behov for kultur og incentiver for samarbeid. Vi har utformet en
liste over mulige tiltak. Utfordringene som norske private virksomheter forteller om synes imidlertid
0gsa a veere til stede i sammenlignbare land og tilbudet blir stadig bedre. Det er ogsa flere som har
forhapninger om rimeligere tilgang til tjenester fra offentlige aktorer enn i det private markedet,

men prisingen er lovregulert og arbeidet med beregningsgrunnlaget synes G vaere profesjonalisert.

Det er iverksatt et arbeid som snart vil gi enda bedre oversikt over tjenester og kapasitet bade for
offentlige og private brukere. Gitt at det pa noen omrdder er svaert spesialiserte tjenester, som
endres over tid, og at mulige brukere synes G ha god kjennskap til de relevante fagmiljoene bor man
legge detaljeringsnivdet slik at det ikke vil vaere unedvendig ressurskrevende G oppdatere tjenesten
over tid. Med den senere tids tilrettelegging synes det G vaere andre utfordringer som er mer

hemmende for private virksomheter enn manglende tilgang til laboratorier og annen infrastruktur.

Behov

Fremtidens helse- og omsorgstjeneste trenger tilgang til innovative produkter og tienester, bade for bedre &
kunne mate behovet for helse- og omsorgstienester bedre og for & ske kostnadseffektiviteten. Samtidig er det et
internasjonalt marked som kan gi grunnlag for arbeidsplasser i Norge. Regjeringen gnsker derfor at norsk helse-
og omsorgstjeneste skal veere en attraktiv utviklingspartner for norsk og internasjonalt nceringsliv. De gnsker ogsé
okt kommersialisering av medisinsk og helsefaglig forskning og ideer fra helse- og omsorgssektoren. Det har veert
en uttrykt bekymring at forsknings-, utviklings- og produksjonsselskaper mé til utlandet for & finne en samarbeids-
partner som kan gjennomfgre tester og piloter, og at vi kan gé glipp av kompetanseutvikling i Norge. | Meld. St.
18 (2018-2019) er ett av de foreslétte tiltakene & utrede nceringslivets behov og muligheter for & utnytte eventuell
restkapasitet i eksisterende laboratorier og annen infrastruktur ved helseforetak, universiteter og hgyskoler, samt &
peke p& mulige tiltak som kan redusere barrierene. Som oppfalging av Meld. St. 18 (2018-2019) har Helse- og
omsorgsdepartementet utlyst en kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur med relevans for
helsenceringen og tildelt arbeidet til Oslo Economics. Formalet er & utrede nceringslivets behov og muligheter for
& utnytte eventuell restkapasitet i eksisterende laboratorier og annen infrastruktur ved helseforetak, universiteter
og hgyskoler.

Metode

Kartleggingen er basert pé litteratur, sk i dpne kilder, statistikk, interviuer og en sparreundersgkelse rettet mot
private virksomheter. Grunnet Covid-19 pandemien er kartleggingen av restkapasitet i offentlige laboratorier
gjennomfert med utgangspunkt i dokumentasjon som ble mottatt fer pandemien og gjennom intervjuer med
enkelte helseforetak, universiteter og hayskoler. | tillegg har vi kartlagt laboratoriefasiliteter basert pé
tilgjengelig informasjon helseforetakenes nettsider, samt pd& nettsidene til universiteter og hgyskoler.
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Som del av utredningen har vi ogsd innhentet vurderinger fra private aktgrer i helsesektoren knyttet til deres
behov for og muligheter til & utnytte offentlige laboratoriefasiliteter gjennom intervjuer med nceringslivs- og
forskningsakterer, samt en sparreundersgkelse. Spgrreundersgkelsen ble distribuert av Aleap, LMI, The Norwegian
Smart Care Cluster, Oslo Cancer Cluster og Norway Health Tech til et utvalg medlemmer som utvikler nye
tienester innenfor legemidler, diagnostikk, helse-IKT og medtech. Det kan tenkes at det er en skjevhet i form av at
scerlig virksomheter som opplever et udekket behov har tatt seg tid til & svare p& undersgkelsen.

Laboratoriefasiliteter og annen relevant infrastruktur i offentlig helse- og omsorgssektor

Laboratoriene ved norske helseforetak er som regel kategorisert etter hvilket medisinsk fagomrade laboratoriet
leverer analyser innenfor, der de vanligste fagomrddene er medisinsk mikrobiologi, medisinsk biokjemi, medisinsk
genetikk, klinisk farmakologi, immunologi og transfusjonsmedisin samt patologi. Det er likevel mulig & fé
giennomfgrt analyser innenfor alle de vanligste fagomr&dene ved samilige av de regionale helseforetakene. |
tillegg finnes det laboratorier innenfor en rekke andre fagfelt ved ett eller flere helseforetak. Det er scerlig stor
forskningsaktivitet ved universitetssykehusene, og disse huser derfor ogs& mye av den mest avanserte
infrastrukturen innen helsetjenestene. Tilgjengeliggjering av ledig kapasitet til testing og pilotering av produkter
og lgsninger innenfor medisin synes derfor i utgangspunktet & veere mest relevant for universitetssykehusene.

Norske universiteter og hayskoler har ogsé en rekke laboratorier og annen infrastruktur som egner seg for
testing, utpreving og pilotering. Forskning innen helsesektoren er i gkende grad avhengig av avansert teknisk og
vitenskapelig utstyr. Utviklingen medfgrer stadig sterre utgifter til investeringer og drift av utstyr, samt utdanning
og opplcering av personale med spisskompetanse til & bruke utstyret. Flere institutter og sykehus har i den
forbindelse valgt & etablere sdkalte kjernefasiliteter. Formélet med kjernefasilitetene er & samle lignende utstyr
og personell i én enhet som skal tienestegjere alle som trenger & bruke utstyret som finnes ved fasiliteten. Det
finnes kjernefasiliteter med relevans for helsenceringen ved fem ulike universiteter og sykehus i Norge: NTNU, UiB,
UiO i samarbeid med Oslo universitetssykehus (OUS), Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN) i samarbeid med
Universitetet i Tromsg og ved Norges miljg- og biovitenskapelige universitet (NMBU).

Restkapasitet ved laboratoriefasiliteter og annen infrastruktur i offentlig helse- og omsorgssektor

Var kartlegging tyder pd at det generelt finnes ledig kapasitet ved laboratorier og annen infrastruktur
tilhgrende norske universiteter, hayskoler og sykehus, men at kapasitet og mulighet for tilgjengeliggjering i sterre
grad er begrenset ved sykehusene. Dette skyldes blant annet at kjerneoppgavene til helsetjenesten er
pasientbehandling, undervisning og (til dels) forskningsaktivitet i egen regi. Det er flere helseforetak som oppgir
at en stor andel av den ledige laboratoriekapasiteten ved offentlige sykehus er definert som beredskaps-
kapasitet, og at denne derfor ikke kan utnyttes av helsenceringen selv nar denne infrastrukturen star ledig. Dette
gjelder spesielt for mindre lokale sykehus, der ledig kapasitet ogsd er viktig for & sikre et godt lokalt tilbud.

Nér det gjelder universitets- og hayskolesektoren er hovedinntrykket fra intervjuer at det generelt finnes en vilje
til, og et @nske om, gkt samarbeid med nceringslivet, ogsd nér det gjelder & tilgjengeliggjere infrastruktur. De
fleste akterene vi har snakket med oppgir at det til en viss grad foregédr utleie av laboratorier og kompetanse i
dag, og at det i gkende grad finnes formalisert og organisert opplegg for dette. Kjernefasilitetene ved béde
universiteter og hgyskoler er tilgjengelige for eksterne brukere, og disse kan som regel kjgpe tienester fra denne
infrastrukturen pé lik linje som interne forskere, men med egne godtgjeringsordninger basert pé& kostnadsdekning.
Samtidig er kjernefasilitetene primcert organisert som forskningsstette, og dette legger begrensninger p& hvor
mye av kjernefasiliteters aktiviteter som kan tilbys til eksterne brukere. Der det finnes bookingportaler er disse
portalene &pne for private.

Private akterers behov for offentlige laboratoriefasiliteter

| drene etter at nceringslivets behov for laboratoriefasiliteter til forskning, testing og pilotering av nye produkter
og lasninger ble fremhevet i Meld. St. (2018-2019), er det bygget opp et starre tilbud av laboratoriefasiliteter
rettet mot nceringslivet. Tilbudet omfatter blant annet Sharelab, testfasiliteter ved The Norwegian Smart Care
Cluster, samt laboratoriefasiliteter som er etablert som del av Forskningsrddets satsingsprosjekt pé& infrastruktur
(INFRASTRUKTUR). Samlet sett medfarer dette at nceringslivets tilgang til laboratoriefasiliteter og annen relevant
infrastruktur i Norge er bedre enn tidligere. Kartleggingen peker ogsé i retning av at private aktgrer som oftest
fér tilgang til relevante laboratoriefasiliteter ved behov, enten ved bruk av offentlig, privat eller egen
infrastruktur. Enkelte oppgir ogsé at de benytter laboratoriefasiliteter i utlandet.

Barrierer for utnyttelse av offentlige laboratoriefasiliteter

Selv om kartleggingen tyder pd& at private virksomheter som regel fér tilgang til laboratoriefasiliteter ved behov,
fremhever et flertall av respondentene i undersgkelsen at det er utfordrende & fé tilgang til offentlige
laboratoriefasiliteter. Om lag halvparten av respondentene p& den gjennomfarte spgrreundersakelsen oppga at
de har inntrykk av at det i stor eller sveert stor grad er utfordrende for private aktgrer & fé tilgang til relevant
infrastruktur ved universiteter, hayskoler og offentlige helsetienester. Et flertall av virksomhetene oppga at dette
er scerlig utfordrende i piloteringsfasen. Testfasiliteter for IKT-prosjekter oppleves ogsé & veere en
knapphetsfaktor.
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Var kartlegging tyder pé at de viktigste barrierene for private akterers tilgang til relevant offentlig infrastruktur
og laboratoriefasiliteter er mangel p& organisatoriske rammer for tilgjengeliggjering av infrastruktur, mangel pa
en helhetlig oversikt over offentlige laboratoriefasiliteter og at Norge i mindre grad har kultur for samarbeid
mellom det offentlige og det private enn andre land. Flere av akitgrene pekte p& at offentlige institusjoner i liten
grad har gkonomiske insentiver til & tilgjengeliggjgre sine laboratoriefasiliteter for private akterer. Det er viktig &
pépeke at deltakere til den gjennomfarte sparreundersgkelsen er rekruttert ved hjelp av sngballmetoden, og det
kan derfor tenkes at det er de aktgrene som scerlig opplever et udekket behov som har svart pé undersgkelsen.

Erfaringer fra andre land

Vi har sett ncermere péa fire sentere i henholdsvis Danmark, England og Sverige som legger til rette for samarbeid
og innovasjon i helsenceringen. | Danmark er Nordic Health Lab nylig etablert som et bindeledd mellom
sykehusets behov for nye lgsninger og bedriftene som er egnet til & fremskaffe disse, der formdlet er & skape
nye og bedre helselgsninger. National Institute for Health Research (NIHR) er Englands stgrste finansierer av
helse- og omsorgsforskning. Sentret bistdr private virksomgeter med & fé tilgang til ekspertressurser, fasiliteter og
teknologiske hjelpemidler, samt stgtte i alle faser av forskning. Innovasjonsplattformen VGR i Sverige jobber for &
fremme innovasjon innen helsesektoren i Vestre Gotlandsregionen. Plattformen stgtter aktgrer fra nceringslivet
gjennom & bist&d med radgivning og juridisk veiledning, prosjektkoordinering, samt hjelp til & komme i kontakt med
ressurser som kan bistd virksomhetene med testing og simulering. Det siste senteret vi har sett p& er innovasjons-
senteret ved Karolinska sykehus. Dette er et forskningssenter som legger til rette for samarbeid mellom akademia,
nceringslivsaktgrer og helsepersonell. Ogsé pasienter inkluderes i dette samarbeidet. Mdlet med senteret er mer
effektiv behandling til en lavere kostnad, samt raskere utvikling av nye lasninger i helsesektoren.

Til tross for at de overnevnte landene har lang tradisjon for samarbeid mellom offentlige og private akterer,
forteller de om mange av de samme utfordringene i forsknings- og utviklingsarbeidet som i de norske miljgene.
Forsknings- og innovasjonsarbeid innen helse- og livsvitenskap er et sveert krevende omrdde med stor global
konkurranse, men ogsd med betydelige markedsmuligheter hvis man lykkes.

Veien videre: Mulige tiltak for a sikre helsenceringens tilgang til nedvendig infrastruktur for forskning, testing
og pilotering

Basert pé& innspill fra private aktarer innen helse, og erfaringer fra et utvalg andre land, har vi skissert noen
mulige tiltak som kan vurderes. Vi vil samtidig bemerke at det er igangsatt flere initiativ etter 2018 som indirekte
eller direkte svarer pd nceringslivets uttrykte behov for tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter. Flere av disse
er ikke operative per nd, men kan i lgpet av de neste &rene potensielt bidra til & redusere barrierene knyttet til
tilgang til offentlig infrastruktur. Initiativene omfatter blant annet UiOs nye livsvitenskapssenter og en eventuell
etablering av Norsk Helsekatapult. Kartleggingen viser ogsé at private akterer som hovedregel har oversikt over
mulighetene og ogsd fér tilgang til nedvendige laboratoriefasiliteter, og eventuelle tiltak bar dimensjoneres etter
dette.

A etablere en eller flere databaser over offentlige laboratoriefasiliteter og ovrig relevant infrastruktur synes &
veere et velbegrunnet tiltak basert pé innspillene fra private aktgrer innen helse. Var vurdering er samtidig at
detaljeringsnivéet bar vurderes opp mot vedlikeholdskostnadene dersom man velger & etablere en slik database.
En god tilncerming kan veere at en eventuell database inneholder tilstrekkelig spesifikk informasjon til at private
virksomheter far et godt hovedinntrykk av infrastrukturen tilknyttet institusjonen, men at det ikke bgr veere et krav
at all tilgjengelig infrastruktur fremgér av databasen. Dersom man velger denne tilncermingen, bar
kontaktpersonen ved hver enkelt laboratoriefasilitet tydelig fremgd, slik at det er enkelt for virksomheter med
behov for infrastruktur & orientere seg.

Erfaringer fra Sverige tilsier videre at det kan veere hensiktsmessig at det etableres dedikerte kontaktpersoner
som gjennomfarer (fgrste screening? av henvendelser fra nceringslivet. Disse bgr ha god kjennskap til
forskningsmiliget og relevant infrastruktur ved institusjonen, men de behgver ikke & veere en del av
forskningsmiliget som s&dan. Dette kan bidra til at userigse eller lite gjennomtenkte prosjekter lukes ut, slik at
klinikere ikke bruker ungdige ressurser pé slike henvendelser. Dette sker ogsé sannsynligheten for at klinikere vil
prioritere de henvendelsene de mottar, i og med at de vet at disse har blitt «kvalitetssikreth av en ferste instans.

En tilgrensende problemstilling er hvorvidt man ber ta sikte pd & etablere en nasjonal database som omfatter all
tilgjengelig infrastruktur ved universiteter, hayskoler og sykehus, eller om det er tilstrekkelig at databasen kun
omfatter infrastruktur ved utvalgte institusjoner, som i praksis synes & kunne dekke de privates behov. Samtidig
forstar vi det slik at de fleste brukerne av en digital plattform for informasjon og bestilling vil veere offentlige
aktgrer og at ordningen slik sett bgr veere landsdekkende.

Den pdgdende anskaffelsesprosessen i regi av UiO, UiB og NTNU av en digital plattform for bestilling og
betaling ved bruk av deres lokaler synes i stor grad & mgte nceringslivets behov p& dette omrédet. Vére
generelle anbefalinger knyttet til utformingen av en eventuell nasjonal database er ogsé overfgrbare til denne
anskaffelsesprosessen. Scerlig ber det legges til rette for at den digitale plattformen er kjent for relevante
akterer i nceringslivet. Et minstekrav er i sé& fall at informasjon om databasen fremgadr tydelig av institusjonenes
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hjemmesider. Det kan ogsé veere hensiktsmessig & benytte avrige informasjonskanaler, eksempelvis TTO-ene
eller klyngene. Med hensyn til innretning bar nceringslivet ha lik tilgang til databasen som interne aktgrer, og
kontaktperson ved de ulike fasilitetene ber tydelig fremgd av databasen. Pé sikt kan det ogsé vurderes om
databasens funksjoner bgr utvides, eksempelvis til flere offentlige institusjoner eller om kontrakter o.l. ogséd kan
fremgé av databasen.

Et flertall av aktgrene fremhevet ogsé at tydeligere organisatoriske rammer som i starre grad spesifiserer
vilkérene og rammene for private aktgrers bruk av offentlige laboratoriefasiliteter ville forenklet tilgangen til
offentlig infrastruktur. Aktgrene etterspurte bade mer standardiserte avtaler og krav ved bruk av offentlige
laboratoriefasiliteter, samt mer profesjonell administrasjon. Tydeligere organisatoriske rammer kan ogsé bidra til
& redusere offentlig ressursbruk forbundet med & administrere utleie av laboratoriefasiliteter til private aktgrer.
Dersom man ensker tydeligere organisatoriske rammer, bagr man tilstrebe & «lcere av de beste, og ta
utgangspunkt i organiseringen ved institusjoner der utleie til private akterer allerede er forholdsvis utstrakt. Etter
vér vurdering ber Helse- og omsorgsdepartementet, eventuelt i samarbeid med et utvalg sterre offentlige
institusjoner, veere ansvarlig for & vurdere behovet for tydeligere organisatoriske rammer, og gjennomfere
eventuelle tiltak.

Et annet mulig tiltak som ble fremhevet av flere, er mer koordinerte inngangsporter for private akterer til
offentlige laboratoriefasiliteter. Dette kan ogsé bidra til at henvendelser til offentlige laboratoriefasiliteter er
mer koordinerte enn i dag, og dermed redusere administrativ ressursbruk i det offentlige. Enkelte pekte p& at
klyngene og TTO-ene potensielt kan ha en enda starre rolle i dette arbeidet, sammenliknet med i dag. Klyngene
dekker s& godt som hele helseverdikjeden og fungerer allerede som en formidler mellom sine medlemmer og
offentlige laboratoriefasiliteter. Som tidligere nevnt jobber Oslo Cancer Cluster Incubator, Norway Health Tech
og Norwegian Smart Care Cluster med et felles forprosjekt om & utarbeide et konsept for en “Norsk
helsekatapult”. Dersom det etableres en «Norsk helsekatapult) synes det hensiktsmessig at helsekatapulten ogsé
fér ansvaret for & etablere en nasjonal arena for test og utvikling. Disse har allerede en sentral funksjon som
fasilitator for privat-offentlig samarbeid, og har derfor verdifull erfaring og et stort nettverk & trekke pé i denne
rollen.

En tilgrensende problemstilling er hvorvidt en nasjonal arena for test og utvikling bgr ta sikte p& & knytte til seg
alle sykehus i Norge eller ikke. Erfaringer fra Danmark tilsier at en nasjonal arena for test og utvikling ikke bar
omfatte alle sykehus i fgrste omgang, men bgr heller begrenses til sykehus der samarbeid med nceringslivet er en
etablert kultur. Vér vurdering er at dette i sterst mulig grad vil sikre at tilbudet ikke blir for fragmentert, og
videre sgrge for at prioritering av ressurser til samarbeidet med private virksomheter er forankret pé
ledelsesnivé. Kartleggingen tyder ogsé pd at det er mindre restkapasitet som kan frigjgres for private akterer
ved de mindre sykehusene, blant annet som fglge av beredskapshensyn. Dette peker i retning av at en eventuell
nasjonal arena i hovedsak begr inkludere de stgrre sykehusene.

Med hensyn til hvordan man kan né virksomheter som har behov for tjenester, synes det igjen & veere
hensiktsmessig at klyngene og TTO-ene har en sentral rolle. Disse har god innsikt i nceringslivets behov, og lang
erfaring med & formidle informasjon mellom forskningsmiliger og nceringslivet. Behovet for og eventuelt hvilke
informasjonstiltak som best vil treffe nceringslivets behov bar derfor vurderes av klyngene og TTO-ene.

| intervjuene var det flere som pekte pa at offentlige akterer i liten grad har insentiver til & samarbeide med
neeringslivet. Et mulig tiltak er & gi forskningsmiliger sterkere gkonomiske insentiver til & frigjgre forsknings-
ressurser til & samarbeide med private aktgrer som utvikler nye lgsninger eller produkter innen helse.

Et annet mulig tiltak som kan veere forbundet med lavere kostnader, er & etablere en nasjonal ranking eller
malestokkonkurranse som rangerer offentlige institusjoner innen helse etter graden av offentlig-privat samarbeid.
En slik ordning ber etableres p& nasjonalt nivé for & i sterst mulig grad legge til rette for at det blir attraktivt for
offentlige aktgrer & score hayt pé en slik ranking.

Med den senere tids tilrettelegging har mye allerede kommet pé plass og fremover synes det & veere andre
utfordringer, b&de de spesifikke for helsesektoren, men ogsé de mer generelle gkonomiske rammebetingelser for
private selskaper som kan avgjere i hvilke land nye produkter og virksomhetene etableres. For videre
politikkutforming virker det hensiktsmessig med en mer presis omtale av de private virksomhetene man vil
tilrettelegge for. Dagens vide definisjon av helsenceringen omfatter i stor grad privat tienesteproduksjon i
offentlig regi eller salg av legemidler fra internasjonale akterer.

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for
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1. Oppdrag og metode

Pa oppdrag for Helse- og omsorgs-
departementet har Oslo Economics kartlagt
restkapasitet i laboratorier og infrastruktur
med relevans for helsenaeringen. Formdlet er G
utrede neaeringslivets behov og muligheter for G
utnytte eventuell restkapasitet i eksisterende
laboratorier og annen infrastruktur ved

helseforetak, universiteter og hoyskoler.

1.1 Mandat

Regijeringen vil legge til rette for at ny teknologi i
starre grad kan utvikles og tas i bruk i helsenceringen.
Behovet for testfasiliteter for nceringslivet generelt ble
belyst gjennom Meld. St. 27 (2016-2017) "Industrien
— grennere, smartere og mer nyskapende", som ble
lagt fram véren 2017. | Meld. St. 18 (2018-2019)
"Helsenceringen — Sammen om verdiskaping og
bedre tienester" ble behovet for testfasiliteter for
helsenceringen trukket frem. Neeringslivet har selv pekt
pd at behovene for pilotering, testing og visualisering
forsterkes gjennom den raske utviklingen innenfor
robotisering, automatisering og kunstig intelligens.
Dette gjelder for alle bransjer.

| mandatet oppgir Helse- og omsorgsdepartementet
felgende: «I helsenceringen er tilgang til infrastruktur til
forskning, utvikling, testing og pilotering viktig og
nedvendig for utvikling og dokumentasjon av nye
produkter. Det finnes laboratorier og annen infrastruktur
ved norske universiteter, hgyskoler og sykehus som
egner seg for testing, utpraving, pilotering og
dokumentasjon av medisinsk-teknisk utstyr, legemidler
og e-helselgsningen. Helsenceringen gir innspill om at
tilgangen er begrenset i Norge. Dersom helsencerings-
selskaper md til utlandet for & finne en samarbeids-
partner som kan kjgre tester og piloter, kan vi gé glipp
av kompetanseutvikling i Norge.»

Figur 1-1: Hovedproblemstillinger i utredningen

Helse- og omsorgsdepartementet har som en
oppfelging av Meld. St. 18 (2018-2019)
«Helsenceringen — Sammen om verdiskaping og bedre
tienester) etterspurt en kartlegging av eksisterende
laboratorier og infrastruktur med relevans for
helsenceringen.

Oppdraget omfatter & kartlegge eksisterende
laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering
av produkter og lgsninger innenfor medisin og helse i
relevante deler av instituttsektoren og UH-sektoren og
helsetjenestene, samt eventuell restkapasitet som kan
gieres tilgjengelig for nceringslivet. Mandatet legger
til grunn en forutsetning om at tilgjengeliggjering av
restkapasitet ikke gér ut over pasientbehandling,
undervisning eller helsetjenestenes egen forsknings-
aktivitet.

1.2 Problemstillinger

Oppdraget har fglgelig veert & kartlegge om det
finnes vutnyttet kapasitet, i form av laboratorier og
annen infrastruktur, ved helseforetak, universiteter og
hayskoler, samt & vurdere om denne infrastrukturen er
etterspurt og kan benyttes av private aktgrer i
helsesektoren i arbeidet med & utvikle nye produkter
tienester.

Hovedelementene i oppdraget har veert som fglger:

e Kartlegge eksisterende laboratorier og
infrastruktur for testing og pilotering av produkter
og lgsninger innenfor medisin og helse i helse-
tienestene, relevante deler av instituttsektoren og
UH-sektoren, samt om eventuell restkapasitet som
kan gjeres tilgjengelig for helsenceringen.

e Innhente synspunkter og vurderinger fra
nceringslivs- og forskningsakterer om tilgang fil
infrastruktur, og eventuelle barrierer for tilgang.

e Sammenfatte erfaringer fra andre land.

Del 1 :
Kartlegge laboratorier og
restkapasitet som kan gjeres
tilgjengelig for nceringslivet

Del 2 :
Innhente synspunkter og vurderinger
fra nceringslivs- og forskningsakterer land
om tilgang og barrierer

Del 3 :
Sammenfatte erfaringer fra andre

Overordnet mal:
Kartlegge helsenceringens mulighet for utnyttelse av eksisterende laboratorier og infrastruktur

Illustrasjon: Oslo Economics
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1.3 Metode og
informasjonsgrunnlag

Kartleggingen er basert pé& en kombinasjon av ulike
metoder og analyse av bade kvalitative og
kvantitative data. Figur 1-2 illustrerer informasjons-
kildene som er benyttet i kartleggingen. De enkelte
elementene beskrives ncermere under.

Figur 1-2: Informasjonskilder i kartleggingen

Dybde-
intervijuer

Sperre-
undersokelser

Illustrasjon: Oslo Economics

1.3.1 Dokumentstudier

Dokumentstudier innebcerer innsamling, behandling og
tolkning av sekundcerdata, og kan gi innsikt i béde
kvalitative og kvantitative data fra statistisk
materiale. De mest sentrale offentlige dokumentene
som er brukt i kartleggingen er Meld. St. 18 (2018-
2019) og Meld. St. 27 (2016-2017). Vi har videre
gijennomfart internettsgk for & identifisere laboratorie-
fasiliteter ved ulike universiteter, sykehus og i
helsetjenesten.

For en fullstendig oversikt over litteratur og
dokumenter viser vi til referanselisten til slutt i
rapporten.

1.3.2 Dybdeintervjuer

For & svare ut oppdragets problemstillinger har vi
gjennomfert 19 dybdeintervijuer. Respondentene
bestod av representanter fra:

Legemiddelindustrien (LMI)
Sharelab

The Life Science Cluster

Oslo Cancer Cluster

Norway Health Tech

The Norwegian Smart Care Cluster
Aleap

NTNU TTO

Norges Forskningsréd

Helse Bergen

Helse Ser-Dst

Oslo Universitetssykehus
Universitetet i Tromsg
Dyreavdelingen ved Universitetet i Oslo
UiO Life Science

Nordic Health Lab (Danmark)

Nordsjeelland Hospital (Danmark)
Innovationsplattformen VGR (Sverige)

National Institute for Health Research (England)

Gjennom dybdeintervjuene med akterer fra den
offentlige helsesektoren har vi kartlagt i hvilken grad
det i dag finnes det finnes ledig kapasitet ved
eksisterende laboratorier og annen infrastruktur i
helseforetakene og ved universiteter og hgyskoler, om
kapasiteten brukes av private aktarer i helse-
nceringen, samt om det er potensiale for i stgrre grad
& tilgjengeliggjere eventuell ledig kapasitet til private
aktgrer i helsenceringen.

Gjennom dybdeintervjuer med nceringslivs- og
forskningsakterer har vi innhentet synspunkter og
vurderinger knyttet til private akterers tilgang il
offentlig infrastruktur, samt eventuelle barrierer for
tilgang.

Intervjuene ble gjennomfart som semistrukturerte
dybdeintervjuer. Dette er intervijuer hvor vi benytter
en intervjuguide med spgrsmal knyttet til ulike tema
som skal diskuteres under intervjuet, men hvor det
legges opp til at interviuobjektene kan snakke fritt om
forhold de mener er scerlig relevant innenfor de ulike
temaene for intervijuet. Ved bruk av en slik intervju-
teknikk sgrger vi for & f& enkelte svar som kan
sammenlignes pd tvers av intervjuobjekter, samtidig
som man &pner for andre gode innspill. | forkant av
intervjuene utarbeidet vi en intervjuguide som
inneholdt relevante spgrsmal vi gnsket & f& besvart.
Under gjennomfgringen fungerte spgrsmélene som et
verktay for & sikre at alle relevante problemstillinger,
temaomréder og sparsmdl ble dekket. Vi forholdt oss
ikke slavisk til intervjuguiden, men tilstrebet at
intervijuet forlap som en samtale. Dette var ogsé
intervjuobjektene informert om.

1.3.3 Sperreundersgkelse

Som en del av oppdraget har det ogsa blitt
gjennomfart en spgrreundersgkelse til private akterer i
helsektoren som utvikler nye tienester innenfor
legemidler, diagnostikk, helse-IKT og medtech.
Sperreundersgkelsen ble benyttet som et supplement
til dybdeintervjuer, for & né ut til et sterre antall
private akterer i helsesektoren. Formélet med
undersgkelsen var & kartlegge om akterene hadde
behov for laboratorier eller annen infrastruktur for
testing og pilotering, hvordan dette behovet dekkes i
dag, samt hvilke synspunkter respondentene hadde pé
bruk offentlig infrastruktur og eventuelle barriere for
tilgang.

Grunnet Covid-19 pandemien ble det ikke
gjennomfart en tilsvarende spgrreundersgkelse blant
helsetjenestene og UH-sektoren. Hovedarsaken til
dette var at det ikke var enskelig & belaste
helsetjenesten med en spgrreundersgkelse under
pandemien. Vi har derfor hatt et ekstra fokus p& &
innhente synspunkter fra helsetienestene og UH-
sektoren gjennom dybdeintervjuene.

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for
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Rekrutteringen av respondenter til
sperreundersgkelsen ble gjort ved hjelp av sngball-
metoden. Undersgkelsen ble sendt direkte til sentrale
akterer i de starste helseklyngene i Norge, og disse
ble oppfordret til & distribuere undersgkelsen blant
relevante medlemmer (virksomheter). Ettersom
mottakerne av undersgkelsene ble oppfordret til &
videresende undersgkelsen vet vi ikke hvor mange som
faktisk har mottatt undersgkelsen, men kun hvor mange
som har valgt & besvare den.

Sperreundersgkelsen ble distribuert til et utvalg
medlemmer av Aleap, LMI, The Norwegian Smart
Care Cluster og Norway Health Tech, samt Oslo
Cancer Cluster, i september 2020. Vi fikk 33 svar pé
sporreundersgkelsen. Ettersom respondentene ikke
ngdvendigvis er representative for den totale
populasjonen, bar resultatene fra spgrreundersgkelsen
tolkes kvalitativt heller enn kvantitativt.

Av de som svarte pd spgrreundersgkelsen tilhgrer fem
av virksomhetene legemiddelbransjen, tre jobber med
diagnostikk, &tte med helse-IKT og ti med medtech.
Seks av respondentene oppgir at de jobber innenfor
andre bransjer, herunder blant annet pasientsikkerhet.

Figur 1-3: Bransjetilhorighet for virksomhetene som
har besvart sporreundersgkelsen

Figur 1-4: Antall ansatte i virksomhetene som har
besvart sperreundersgkelsen

0-4

5.9
10-19
20-49
50-99

100 ansatte eller mer

Medtech
Helse IKT
Legemidler
Diagnostikk

Annet

Kilde: Sporreundersgkelse til private aktorer i helsesektoren,
dgiennomfort i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersokelsen var: «Hvilken bransie tilhgrer din virksomhet?».
N=32

Respondentene i undersgkelsen er ansatt i
virksomheter av ulik sterrelse. Om lag to tredjedeler
(67 prosent, 22 virksomheter) av virksomhetene har
under 20 ansatte, mens kun en liten andel (9 prosent,
3 virksomheter) av virksomhetene har 100 ansatte
eller mer (Figur 1-4). Dette gjenspeiles i stor variasjon
i virksomhetenes omsetning, og elleve av
respondentene oppga at deres virksomhet hadde en
omsetning p& under en million kroner i 2019.

Kilde: Sporreundersokelse til private aktgrer i helsesektoren,
giennomfort i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersgkelsen var: (Hvor mange ansatte er det i din
virksomhet?». N=33

1.3.4 Kvantitativt datagrunnlag

Det kvantitative datagrunnlaget som er benyttet til &
beskrive helsenceringen er basert pd statistikk fra SSB
og Meld. St. 18 (2018-2019).

1.4 Rapportstruktur

Rapporten er bygget opp som fglger:

e  Kapittel 2 beskriver bakgrunnen for
kartleggingen og gir en generell innfering i
helsesektoren og helsenceringen, samt tidligere
kilder som omhandler helsenceringens uttrykte
behov for og tilgang til laboratoriefasiliteter.

e | kapittel 3 oppsummerer vi kartleggingen av
laboratoriefasiliteter i offentlig sektor og hvorvidt
det er restkapasitet ved disse.

e | kapittel 4 beskriver vi hvordan offentlige
aktarer organiserer private aktgrers tilgang til
laboratoriefasiliteter, herunder samarbeids-
modeller og prising.

e Kapittel 5 oppsummerer helsevirksomhetenes
uttrykte behov for laboratoriefasiliteter og
beskriver identifiserte barrierer for at
neceringslivet kan ta i bruk offentlige
laboratoriefasiliteter.

e | kapittel 6 gir vi en kort oppsummering av
erfaringer fra et utvalg andre land.

e | kapittel 7 presenterer vi mulige tiltak for &
forenkle tilgangen til offentlige
laboratoriefasiliteter.

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for helsen-
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2. Behovet for innovasjon og private aktgrers rolle

Fremtidens helse- og omsorgstjeneste trenger
tilgang til innovative produkter og tjenester,
bdde for G kunne mote det okende behovet for
helse- og omsorgstjenester og for a oke
kostnadseffektiviteten. Samtidig eksisterer det et
stort internasjonalt marked som kan gi
grunnlag for arbeidsplasser i Norge.
Regjeringen onsker derfor at norsk helse- og
omsorgstjeneste skal vaere en attraktiv
utviklingspartner for norsk og internasjonalt
neeringsliv. De onsker ogsa okt
kommersialisering av medisinsk og helsefaglig
forskning og ideer fra helse- og omsorgs-
sektoren. Det har vart en bekymring for at
forsknings-, utviklings- og produksjons-
selskaper ma til utlandet for @ finne en
samarbeidspartner som kan kjore tester og
piloter, og at vi kan ga glipp av kompetanse-
utvikling i Norge.

2.1 Behovet for innovasjon

Behovet for helse- og omsorgstjenester forventes &
gke betydelig i perioden fram mot 2060. Vi blir flere,
lever lengre, det kommer stadig flere behandlings-
muligheter og forventningene til offentlig behandling
og omsorg gker. Samtidig forventes det at
produktivitetsvekst ellers i samfunnet gker presset pd
lanninger og kostnader ogsé i helse- og
omsorgssektoren (Oslo Economics, 2017).

Samfunnets evne til & finansiere helse- og omsorgs-
sektoren vil trolig fortsatt gke som fglge av videre
vekst i skonomien, men denne veksten er med dagens
prognoser lavere enn veksten i behovet. Vi m& derfor
endre hvordan vi driver helsetjenestene eller innstille
oss pd et skende gap mellom fremtidig ressursbehov
og ressurstilgang i helse- og omsorgssektoren. Kanskje
md vi ogsd veere villige til & prioritere denne sektoren
fremfor andre sektorer.

Bruk av nye teknologier er en viktig driver for veksten
i helseutgiftene, samtidig som utviklingen ogsé kan
bidra til & effektivisere tjenesteproduksjonen. | OECD
sin rapport om beerekraftig innfering av nye
teknologier i helsetjenesten pekes det pa at
beslutningstakere hele tiden mé sgke & forene tilgang
til innovative behandlinger med kostnadskontroll,
samtidig som man opprettholder insentiver for videre
innovasjon (OECD, 2017).

Terapier som skreddersys den enkeltes biologi,
digitale nyvinninger, og revolusjonerende teknologier
som 3D bioprinting innebcerer store muligheter, men
det gir ogsé en rekke tekniske, etiske og skonomiske
utfordringer. Lasningen er ikke & la veere & ta i bruk
ny kunnskap og teknologi, men & ta det i bruk pd en
best mulig mate.

Den norske og internasjonale helsesektorens gkende
behov gir store muligheter for norske virksomheter til &
utvikle innovative produkter og tienester i et
internasjonalt marked og samtidig skape attraktive
arbeidsplasser.

2.2 Om private akterer i
helsesektoren

Helsenceringen bestar i henhold til Meld. St. 18 (2018-
2019) av virksomheter som utvikler og produserer
varer og tjenester til bruk i privat og offentlig helse-
og omsorgstjeneste eller til bruk i forebygging,
diagnostikk, behandling og rehabilitering av sykdom
hos mennesker.

Det er stor variasjon blant bedriftene i helsenceringen
i Norge. Noen er store og etablerte internasjonale
selskaper, andre er smé&, men kan vcere voksende
oppstartsforetak som kommersialiserer resultater av
forskning. Noen er resultatet av utvikling og gode
ideer fra ansatte i helse- og omsorgstjenesten. Andre
bedrifter er veletablerte i andre nceringer, og ser
muligheter i et globalt helsemarked. | det videre
redegijer vi for ulike typer private virksomheter i
helsenceringen, fer vi sgker & identifisere virksomheter
som kan ha behov for offentlig laboratoriekapasitet.

Private tijenesteytere utgjer den stgrste delen av
helsenceringen, if. Figur 2-1 fra Meld. St 18 (2018-
2019). De leverer tjenester innenfor omsorg, psykiatri,
rus og somatikk, og de er delt inn i private
helsetjenester og private pleie- og omsorgstjenester.
Disse aktgrene kan veere en pédriver for innovasjon,
gjennom at de kan eksperimentere med nye
tienestemodeller, innfare ny teknologi og ved at de
fyller nisjer i markedet der det offentlige ikke leverer
varer og tjenester.

Legemiddelgrossisters kjernevirksomhet er distribusjon
av legemidler til apotek og profesjonelle sluttbrukere.
Apotekenes kjernevirksomhet er & sgrge for effektiv
og sikker distribusjon og forsvarlig utlevering av
legemidler, samt medvirkning ftil riktig legemiddelbruk
gjennom veiledning av brukere og pasienter. Det
pd&gdr ogsd innovasjonsaktivitet i apotekene som
omtalt i Meld. St. 28 (2014-2015) «Legemiddel-
meldingen».

Produksjon av helserelaterte varer er i statistikken en
samlebetegnelse p& «Produksjon av farmasgytiske
rdvarer og preparater) (farmasgytisk industri),
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«Produksjon av strélingsutstyr, elektromedisinsk- og
elektroterapeutisk utstyr», samt «Produksjon av
medisinske og tanntekniske instrumenter og utstyr»
(medisinsk utstyr). Farmasgytisk industri bestér av
produsenter av legemidler, men ogs& mange bedrifter
som utvikler og produserer produkter som ikke
defineres som legemidler, for eksempel innenfor
diagnostikk. Ifelge Legemiddelindustriforeningen (LMI)
er det elleve selskaper som har produksjon av
legemidler med markedsfgringstillatelse i Norge. Flere
av de store farmasgytiske selskapene har produksjon
og/eller forskningsaktivitet i Norge. Deres omsetning
er imidlertid primcert knyttet til salg og distribusjon av
produkter i Norge. Det er registrert 340 FoU-d&rsverk i
Farmasgytisk industri i 2018 (SSB, 2020).

Figur 2-1: Helsenceringen: ulike bransjers andel av
total verdiskaping

1%

15%

3%

15%

46%
Apotek og grossister
= E-helse
Produksjon av helserelaterte varer (farmasagytisk industri
og medisinsk utstyr)
Helsetjenester

= Pleie- og omsorgstjenester i institusjon (privat og ideelt)

= Diverse

Kilde: Meld. St. 18 (2018-2019). lllustrasjon: Oslo Economics.

Medisinsk utstyr inkluderer instrument, apparat,
hielpemiddel eller materiale, inkludert tilhgrende
programvare, som har som formél & diagnostisere,
forebygge, overvdke, behandle eller lindre sykdom,
skade eller ufgrhet, eller til & undersgke, erstatte eller
endre anatomien eller en fysiologisk prosess.
Produktene omfatter proteser, kirurgisk materiell,
«pacemakere) og andre implantater og stort
fastmontert utstyr som for eksempel CT-maskiner. Som
for legemidler er dette i stor grad et internasjonalt
marked.

E-helse omfatter bedrifter som utvikler IKT-baserte
varer og tjenester som brukes til overvékning,

forebygging og behandling av sykdommer, og til
administrative systemer og prosesser i helse- og
omsorgstienestene.

2.3 Helseverdikjeden

En annen tilncerming til helsenceringen er & fglge
verdikjeden i helsesektoren og de private aktgrenes
rolle i hver fase. | Figur 2-2 er helsesektoren illustrert
som en sekvensiell verdikjede, gruppert i fem
hovedgrupper:

o  Forskning: Det meste av forskningsaktiviteten i
Norge utfgres av offentlige aktgrer som
universiteter og sykehus, samt forsknings-
institusjoner og private FoU-enheter. Ogsé enkelte
starre bedrifter har en betydelig FoU-virksomhet i
Norge. De internasjonale legemiddelselskapene
har omfattende forskningsvirksomheter globalt,
der deler av arbeidet kan legges til Norge.

e Utvikling: Utvikling handler om & anvende
kunnskap til & skape nye produkter og tienester
som skal implementeres i et marked. Denne
aktiviteten foregdr i oppstartsbedrifter som sikter
mot & kommersialisere egen teknologi, produkter
eller tjenester, samt i produkt- og tjenesteutvikling
i regi av etablerte bedrifter. Gjennom TTO-er ol.
er offentlige virksomheter involvert i utvikling. Det
finnes ogsd noe utvikling i offentlig regi.

e  Produksjon: Produksjonsleddet i verdikjeden
omfatter alle bedrifter som produserer
legemidler, utstyr og teknologi til medisinske
formél, samt spesialiserte leverandgrer til slik
virksomhet. Denne delen av verdikjeden omtales
ogsé som helseindustrien. Utvikling og produksjon
henger tett sammen, bade ved at etablerte
produksjonsbedrifter utvikler nye produkter og
ved at bedrifter etter en utviklingsfase gradvis
gér over i en industrialisert produksjonsfase.

e Distribusjon: Dette leddet bestar av grossister,
agenter og forhandlere av norske og utenlandske
helseprodukter.

e Behandling: Det siste leddet i verdikjeden er
behandling, hvor utviklede produkter og tienester
anvendes.

Helsenceringen er en samlebetegnelse p& den private
delen av verdikjeden, eksklusive stattefunksjonene. |
tillegg eksisterer det minst fire typer stgttefunksjoner,
som bidrar med infrastruktur, finansiering, kompetanse
og ved 4 tilrettelegge for samarbeid og nettverk
blant helseaktarene. Disse omfatter tilretteleggere,
raddgivere og investorer, infrastruktur for FoU,
produksjon og behandling, virkemiddelaktarer og
bransje- og klyngeorganisasjoner.

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for helsen-

aeringen



Figur 2-2: Verdikjeden i helsesektoren, offentlige og private roller
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Illustrasjon: Oslo Economics

2.4 Bedrifter med mulig behov for
laboratorie- og testfasiliteter

Regjeringen gnsker & legge til rette for at ny teknologi
i sterre grad skal utvikles og tas i bruk i helse-
nceringen. | arbeidet med utvikling og dokumentasjon
er tilgang pé infrastruktur til forskning, utvikling,
testing og pilotering viktig og nedvendig.

Flere aktgrer har tidligere pekt pé at tilgangen til
testfasiliteter er begrenset i Norge, og at dersom
forsknings-, utviklings- og produksjonsselskaper
selskaper ma til utlandet for & finne en samarbeids-
partner som kan gjennomfere tester og piloter, kan vi
gd glipp av verdifull kompetanseutvikling i Norge. Det
fremheves at det i stgrre grad ma legges til rette
(«create a launchpad) for entreprengrer, oppstarts-
virksomheter og etablerte bedrifter som gnsker &
utvikle nye produkter og tienester innen livsvitenskap
og bioteknologi. Det er scerlig pekt pd behovet for
tilgang til relevante laboratorie- og testfasiliteter
innen fglgende virksomhetsomréder:

Legemidler

Diagnostikk /medtech

E-helse /helse-IKT

Spesialiserte underleverandgrer

Ncerings- og fiskeridepartementet har tidligere
gjennomfert en kartlegging av restkapasitet i
testfasiliteter i nceringsliv og offentlig sektor. Denne
kartleggingen dekket i liten grad infrastruktur som er
relevant for helsenceringen og livsvitenskap i sykehus-
og UH-sektoren.

Det finnes imidlertid laboratorier og annen
infrastruktur ved norske universiteter, hgyskoler og
sykehus som egner seg for testing, utpraving,
pilotering og dokumentasjon av medisinsk-teknisk
utstyr, legemidler og e-helselgsninger. Det eksisterer
derfor et behov for & kartlegge omfanget av ledig
kapasitet for testing og pilotering av produkter.

2.5 Klyngenes rolle

Norge har de siste drene bygget opp flere store
helseklynger, og disse spiller en viktig rolle nar det
gjelder samarbeid og magteplasser for forskning og
neceringsutvikling innen helse. | tillegg har de en viktig
rolle med hensyn til & bistd private virksomheter med
& fé tilgang til laboratoriefasiliteter ved behov. Tre
av de starste helseklyngene i Norge er Oslo Cancer
Cluster, Norway Health Tech og Norwegian Smart
Care Cluster. Med sine ulike fokusomréder, herunder
presisjonsmedisin, medtech og helse-IKT /e-helse,
dekker disse klyngene til sammen om lag 90 prosent
av helseverdikjeden.

2.5.1 Om Oslo Cancer Cluster

Oslo Cancer Cluster (OCC) er en forsknings- og
neeringsklynge med fokus pé& kreftterapi og
kreftdiagnostikk. OCC er en non-profit organisasjon
med over 90 medlemmer. Medlemmene bestar av alt
fra universitetssykehus og forskningssentre til
oppstartsselskaper og selskaper innen biotech og
legemiddelindustrien, i tillegg til investorer og
finansielle institusjoner. OCC sine medlemmer
representerer med andre ord hele verdikjeden fra
forskning til industri. OCC har videre en inkubator, kalt
Oslo Cancer Cluster Incubator, der om lag 30 av
medlemmene holder til (Oslo Cancer Cluster, 2020;
St.meld. nr. 7, 2008-2009).

Strategien til OCC bestar av tre hovedpunkter:

e Fasilitere:
OCC gnsker & skape et dynamisk miljg der
bedrifter, investorer, akademikere, klinikere og
pasienter kan samarbeide.

e Knytte kontakter:
OCC gnsker & knytte norsk innovasjon opp mot
globale verdikjeder, internasjonale investorer og
partnere i akademia og industrien.

e  Forbedre:
OCC gnsker & gke kompetansen og forbedre
rammebetingelsene for kreftinnovasjon i Norge.
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OCCs overordnede mal er & akselerere utviklingen av
nye og innovative kreftbehandlinger gjennom &
stimulere til innovasjon og samarbeid (Oslo Cancer
Cluster, 2020).

2.5.2 Om Norway Health Tech

Norway Health Tech (NHT) er en non-profit
organisasjon med formél & bedre kvaliteten p& og
fremme innovasjon i helse- og omsorgssektoren, i
tillegg til & styrke konkurranseevnen og veksten i norsk
helsencering. NHT har ncermere 270 medlemmer som
representerer hele verdikjeden i helsenceringen
(Norway Health Tech, 2020).

NHT sgker & legge til rette for forsknings- og
utredningsprosjekter og industrisamarbeid mellom
forskningsinstitusjoner, privat neeringsliv og helse-
personell. De bistar blant annet med & legge til rette
for kliniske studier, testing og verifikasjoner. Samtidig
jobber de med internasjonal forretningsutvikling og
skalering, blant annet gjennom & skaffe investerings-
kapital til Norge.

NHT tilbyr programmer og nettverk med kompetanse-
personer og klynger til sine medlemmer. Videre er de
i ferd med & organisere en helsementorordning, der
medlemmer av NHT kan f& bistand fra kompetente
mentorer fra helseindustrien. Tienesten er et
samarbeid med Innovasjon Norge og flere klynger og
nettverk i Norge. Tilbudet vil veere gratis for
deltakere som fér godkjent sin sgknad til Innovasjon
Norge (Norway Health Tech, 2020).

NHT har videre et felleskontor der over 60 selskaper
holder til. Dette for & skape synergier, nettverk og
bidra til kunnskapsdeling. NHT er ogsé deleier i
Aleap, som er en non-profit inkubator som tilbyr et
fellesskap for start-ups innen helse (Aleap, 2020;
Norway Health Tech, 2020).

2.5.3 Om Norwegian Smart Care Cluster

Norwegian Smart Care Cluster (NCSS) er en non-
profit organisasjon med fokus pé& utvikling av
produkter og tienester innen digital helse og
velferdsteknologi. NCSS er et klyngeprosjekt med
over 200 medlemmer, herunder bé&de bedrifter,
kommuner og offentlige aktgrer. Klyngen har som mdl
& legge til rette for bade nasjonal og internasjonal
kompetanseutvikling, samarbeid og innovasjon p&
tvers av ulike akterer i helseindustrien, og & fremme
beerekraftige digitale og teknologiske lgsninger i
helsesektoren. NSCC arrangerer blant annet
workshops og mateplasser for & tilrettelegge for
samhandling og samarbeid mellom medlemmer, og
hjelper medlemmer & hente ekstern finansiering.

NCSS har videre et nasjonalt testsenter, Norwegian
Smart Care Lab (NSCL), som bistar selskaper i
prosessen fra idé til marked. NSCL bistar i alle faser
av prosjekter, b&de i idé og utviklingsfasen, pilotering,
sertifisering og godkjenning, samt implementering.
NSCL hjelper bedrifter med & teste og tilpasse deres
produkter, og sgrger for at Igsningene er i tréd med
gjeldende standarder og regler. Videre bistér de
bedrifter med & forstd deres plass i verdikjeden og

hvem som er deres kundegruppe (Norwegian Smart
Care Lab, 2020).

2.6 Allerede iverksatte tilbud rettet
mot forskning og utvikling i
helsenceringen

| tillegg til offentlige laboratoriefasiliteter finnes det
mange private alternativer som kan benyttes av
neceringslivet. | tillegg til at flere av de sterste helse-
selskapene har egne fasiliteter i Norge, har blant
annet IFE og SINTEF laboratorier som benyttes til
béde grunnforskning og oppdragsforskning.

Figur 2-3: Eksisterende tilbud rettet mot forskning og
utvikling i privat regi
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De siste drene har det ogsé blitt bygget opp et starre
tilbud rettet mot nceringslivet for testing, pilotering og
utvikling av produkter og lgsninger innen helse.
Eksempelvis ble Sharelab &pnet i Oslo i 2018. Dette
er et delingslaboratorium for biotech-selskaper og er
rettet mot oppstartsselskaper. SharelLab gir
medlemmene tilgang til en bemannet lab med 24
utstyrte laboratoriefasiliteter og 36 kontorplasser. |
tillegg til dette disponerer Sharelab flere rom med
spesielle funksjoner, for eksempel rom til celledyrking
(SharelLab, 2017). Oppstartsselskaper som benytter
Sharelabs laboratoriefasiliteter far ogsé tilgang til et
nettverk av bade oppstartsselskaper og mer erfarne
selskaper, samt generell veiledning.

Videre er det ogsd bygget opp laboratoriefasiliteter
gjennom Norges Forskningsrd&d sin nasjonale satsning
pé infrastruktur, INFRASTRUKTUR (se 3.2.5 for
ncermere beskrivelse).

2.6.1 Oslo Cancer Cluster Incubator (OCCI) og OCC
Innovasjonspark

Gjennom Oslo Cancer Cluster Incubator (OCCI) og
OCC Innovasjonspark kan biotech-selskaper leie
laboratorier for testing, pilotering og utvikling.
Innovasjonsparken ble dpnet i 2015 med formél om &
fylle en viktig rolle i utformingen av fremtidens
kreftbehandling. Parken bestdr av drgye 36 000 kvm
laboratorier, kontorer, auditorier, undersgkelsesrom,
samt en videregdende skole.
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Fortrinnsvis leies laboratoriene ut til medlemmer av
OCC, men dersom det er ledig kapasitet ved
laboratoriene kan infrastrukturen ogsd leies ut til
andre bedrifter. Inkubatoren tilbyr utleie av bade
spesiallab og analyselab. Medlemmene som leier
laboratoriene stér fritt til & ta med seg eget utstyr til
laben, men dette forutsetter at utstyret stilles til
radighet for alle som har tilgang til laben. Enkelte
typer utstyr mé bookes far bruk, mens annet utstyr kan
brukes fritt av alle med tilgang til laben.

For oppstartsbedrifter, som kun har behov for &
giennomfere enkle analyser, kan tilgang gjennom
OCCI veere tilstrekkelig. OCCI huser per februar
2020 ni oppstartsbedrifter, og jobber tett med syv
andre (Einarsson, 2020). Modne selskaper kan ogsé
sitte hos OCCI, men disse benytter i tillegg andre
laboratoriefasiliteter. Disse har ofte egne
laboratorier, eller benytter laboratorier eid av andre
akterer.

P& bakgrunn av suksessen Innovasjonsparken har hatt
planlegges det & utvide parken med ncer 50 000 kvm
de neste syv drene. Den forste utvidelsen vil veere pé&
7000 kvm, i form av et nytt bygg mellom Innovasjons-
parken og Institutt for Kreftforskning. Prosjekteringen
av dette prosjektet starter allerede i 2020 (Einarsson,
2020).

2.6.2 Forprosjekt til Norsk Helsekatapult

Oslo Cancer Cluster Incubator, Norway Health Tech og
Norwegian Smart Care Cluster har gjennom Norsk
katapult blitt tildelt et felles forprosjekt om &
utarbeide et konsept for en “Norsk helsekatapult”. |
forprosjektet skal klyngene forberede en felles sgknad
ved neste hovedutlysning pé& katapultordningen.

Formélet med den foreslatte helsekatapulten er &
bistéd smé& og middels store virksomheter som utvikler
og leverer produkter og tienester til norsk og
internasjonal helse- og omsorgssektor. Dette inkluderer
blant annet utvikling av prototyper, testing av
lgsninger, samt verifisering, visualisering og simulering.
Sentralt i prosjektet star derfor utviklingen av en egen
testarena som utnytter eksisterende utstyr og
fasiliteter. Innholdet i forprosjektet til Norsk
Helsekatapult svarer med andre ord pé en stor del av
nceringslivets uttrykte behov for laboratorie- og
testfasiliteter.

Om Norsk katapult

Norsk katapult ble opprettet i 2017, og er en ordning
som skal bidra til etablering og utvikling av nasjonale
flerbrukssentre. Formalet med forbrukssentrene er &
legge til rette for at norsk nceringsliv skal kunne teste,
simulere og visualisere teknologier, komponenter,
produkter, Igsninger, tjenester og prosesser (Innovasjon

Norge, Siva & Norges Forskningsrad, 2018). Sentrene
skal gjere veien fra konsept til markedsintroduksjon
enklere gjennom & bidra til & gi bedrifter lett tilgang
til ekspertise, utstyr og hensiktsmessige lokaler.
Ordningen er et samarbeid mellom Siva, Innovasjon
Norge og Norges Forskningsrad.

2.6.3 UiO: Livsvitenskap og Livsvitenskapssenteret

Det bygges ogsé opp offentlig infrastruktur som i
stgrre grad enn tidligere er rettet mot nceringslivet.
UiO Livsvitenskap er UiOs stgrste satsning noensinne,
med formé&l om & dyrke frem et ledende internasjonalt
livsvitenskapsmilig i Oslo gjennom tverrfaglig
forskning, utdanning og innovasjon.

For & tilrettelegge for gkt innovasjon og tverrfaglig
forsknings- og undervisningssamarbeid bygges det et
nytt livsvitenskapsbygg i Gaustadbekkdalen.
Livsvitenskapsbygget skal std ferdig ca. 2024, og skal
bli hjertet i Norges ferste nye innovasjonsdistrikt —
Oslo Science City (UiO, 2020). Formélet med senteret
er & styrke Norges internasjonale konkurransekraft
innen livsvitenskap blant annet gjennom & bidra til
tettere samarbeid mellom akademia, helseforetak,
kommuner og nceringsliv. Bygget skal utformes pé& en
slik mate at det legges til rette for samarbeid pé& tvers
av fagdisipliner i akademia, samt gkt samarbeid og
samhandling med nceringsliv, helseforetak og
kommune.

Livsvitenskapssenteret skal blant annet huse avansert
forskningsinfrastruktur og -utstyr innen livsvitenskap
som skal veere tilgjengelig for bade forskningsmiljger
ved UiO og evrige, herunder ansatte ved andre
forskningsinstitusjoner, helseforetak, kommuner og
ngringsliv (UiO, 2020). P& denne méten skal
infrastrukturen utgjere en ny og samlet inngangsport
for akterer i helsenceringen som gnsker & drive
innovasjon og utvikling ved UiO.

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for
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3. Kartlegging av offentlige laboratorier

Kartleggingen tyder pd at det generelt finnes
kapasitet ved laboratorier og annen
infrastruktur tilherende norske universiteter,
heyskoler og sykehus, men at kapasitet og
mulighet for tilgjengeliggjoring 1 storre grad er
begrenset ved sykehusene. Dette skyldes blant
annet at en stor andel av den ledige laboratorie-
kapasiteten ved offentlige sykehus er definert
som beredskapskapasitet, og derfor ikke kan
utnyttes av helsenaeringen selv nar denne
infrastrukturen star ledig. Dette gjelder spesielt
mindre, lokale sykehus, der ledig kapasitet ogsa
er viktig for a sikre et godt lokalt tilbud.

3.1 Koronasituasjonens innvirkning
pd kartleggingen

Kartleggingen av offentlige laboratorier ble
pébegynt i slutten av februar 2020, og det ble i
denne forbindelse sendt ut en forespegrsel til alle
helseforetak, universiteter og hayskoler. |
forespgrselen etterspurte vi en oversikt over
institusjonenes laboratorier og annen infrastruktur av
relevans for oppdraget, informasjon om tilgjengelig
kapasitet ved disse fasilitetene, samt kontaki-
informasjon til de ansvarlige for infrastrukturen.
Formélet med & innhente kontaktinformasjon var &
senere kunne sende ut en undersgkelse for & gjgre en
mer omfattende kartlegging av ledig kapasitet ved
fasilitetene. Vi mottok svar og informasjon fra et fétall
akterer.

Grunnet koronasituasjonen ble det ikke gjennomfert
noen fullverdig undersgkelse av tilgjengelig kapasitet
blant helsetjenestene og i UH-sektoren. Hoveddrsaken
til dette var at vi, av hensyn til den belastningen
koronasituasjonen medfarte for helsetienesten, og i
samforstdelse med oppdragsgiver, ikke fant det
hensiktsmessig & sende ut en slik undersgkelse. Videre
ville det trolig veert sveert f& akterer i helsetjenesten
som ville hatt tid til & besvare en slik undersgkelse i
lzpet av varen.

Det ble i mai 2020 sendt ut en p&minnelse til
universiteter og hgyskoler der vi igjen etterspurte
informasjon om relevante laboratorier og annen
infrastruktur. Vi mottok ingen informasjon fra aktgrene
i denne runden.

Grunnet koronasituasjonen er kartleggingen av
restkapasitet i offentlige laboratorier i hovedsak
gjennomfert med utgangspunkt i dokumentasjonen som
ble mottatt far koronakrisen inntraff og gjennom
interviuer med utvalgte helseforetak, universiteter og

hayskoler. Vi har supplert denne informasjonen med
informasjon om laboratoriefasiliteter og annen
infrastruktur som er tilgjengelig p& helseforetakenes
nettsider, samt pd nettsidene til universiteter og
hayskoler.

3.2 Oversikt over offentlige
laboratoriefasiliteter

| avsnittene under gir vi en oppsummering av ulike
typer laboratoriefasiliteter ved helseforetak,
universiteter og hgyskoler. For en fullstendig oversikt
over de identifiserte analyseomr&dene ved de ulike
helseforetakene viser vi til Vedlegg A.

Det er viktig & presisere at oppsummeringen er basert
pé informasjon vi har mottatt fra enkelte akterer,
informasjon som vi har kartlagt gjennom intervijuer,
samt informasjon vi har funnet tilgjengelig pé internett.
Det kan derfor eksistere annen infrastruktur vi ikke har
klart & kartlegge, og som derfor heller ikke er
presentert i denne rapporten.

3.2.1 Helseforetak

Laboratoriene ved norske helseforetak er som regel
kategorisert etter hvilket medisinsk fagomrade
laboratoriet leverer analyser innenfor, der de
vanligste fagomradene er medisinsk mikrobiologi,
medisinsk biokjemi, medisinsk genetikk, klinisk
farmakologi, immunologi og transfusjonsmedisin og
patologi. Utover dette har de ulike sykehusene ulikt
utstyr som gjennomfarer analyser innenfor alle de
ulike fagomrédene. Det er scerlig stor forsknings-
aktivitet ved universitetssykehusene, og disse huser
derfor ogs& mye av den mest avanserte
infrastrukturen innen helsetjenestene.! Forskning og
utpraving er derfor i utgangspunktet mest relevant for
universitetssykehusene.

Analyser innen biokjemi kan gjennomfgres ved alle
sykehus i Norge. 17 helseforetak oppgir pé sine
hjemmesider at de gjennomfarer slike analyser, enten
ved ett eller flere sykehus. Utover dette gjennomfarer
de ulike sykehusene ulike analyser avhengig av
regionalt behov. Et stort antall helseforetak oppgir
0gsé hjemmesidene sine at ett eller flere sykehus
innenfor helseforetaket gjennomfagrer analyser innen
medisinsk mikrobiologi (15 helseforetak), immunologi
og transfusjonsmedisin (12 helseforetak) og patologi
(14 helseforetak). Et mindre antall helseforetak oppgir
at de gjennomfgrer analyser innen genetikk og
farmakologi, henholdsvis seks og fem helseforetak. Det
er likevel mulig & f& gjennomfert analyser innenfor
alle de vanligste fagomradene ved samtlige av de

! Det finnes seks universitetssykehus i Norge: Akershus
universitetssykehus, Haukeland universitetssykehus, Oslo
universitetssykehus, Stavanger universitetssykehus, St. Olavs
hospital og Universitetssykehuset i Nord-Norge
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regionale helseforetakene. | tillegg finnes det
laboratorier innenfor en rekke andre fagfelt ved ett
eller flere helseforetak, herunder blant annet hormon-
laboratorium, rusmiddellaboratorium, rettsmedisinsk
laboratorium, bevegelseslaboratorium, klinisk
fysiologisk laboratorium og klinisk kjemisk
laboratorium.

3.2.2 Nasjonalt senter for e-helseforskning

Nasjonalt senter for e-helseforskning (NSE) er et norsk
forsknings- og utdanningssenter underlagt Helse Nord.
Senteret ble opprettet i 2016 og skal bidra til en
kunnskapsbasert utvikling p& e-helsefeltet gjennom
forskning, samarbeid og kunnskapsformidling
(Nasjonalt senter for e-helseforskning, u.d.). Senteret
er forpliktet gjennom bevilgninger over statsbudsjettet
til & jobbe med prosjekter av nasjonal karakter og
interesse (Norway Health Tech, u.d.). Senterets
satsingsomrdder er:

e Pasientjournalen som fremtidens e-helseverktay
e  Helhetlige helse- og omsorgstjenester

e Personlige systemer og velferdsteknologi

e Helsedata og analyse

3.2.3 Universiteter og hayskoler

Universiteter og hgyskoler har ogsé en rekke
laboratorier og annen infrastruktur som egner seg for
testing, utpreving og pilotering. Norges teknisk-
naturvitenskapelige universitet (NTNU), Universitetet i
Bergen (UiB), Universitetet i Oslo (UiO) og
Universitetet i Tromsg (UiT) har alle laboratorier egnet
til & gjennomfare analyser innenfor de vanligste
medisinske fagomrédene. | tillegg har disse
universitetene ogs& annen infrastruktur egnet til &
drive forskning og utvikling innen helse. Videre har
bé&de OsloMet, NMBU og Universitet i Sgrast-Norge
laboratorier som dekker en rekke fagomrader innen
helse. | avsnittene under oppsummerer vi de
identifiserte laboratoriefasilitetene ved de ulike
institusjonene.

Dyrelaboratorier

Det finnes fasiliteter egnet for forskning med dyr ved
flere universiteter i Norge, blant annet ved UiO,
NTNU, UiT og UiB.

UiOs seksjon for komparativ medisin er en
forsgksdyravdeling som leverer tienester innen
oppstalling, stell og avl av dyr, mer spesifikt mus og
rotter (Universitetet i Oslo, 2019). Avdelingen er pé&
totalt 4 000 kvadratmeter, og er en av Norges stgrste
virksomheter for oppstalling av og forsgksvirksomhet
pé& dyr. Infrastrukturen rommer alle nivéer av
patogenkontrollert areal (SOPF, SPF, MDU, KONV)
med moderne IVC housing systemer (Scanbur
Greenline). Videre kan seksjonen tilby hgyt kvalifisert
personell som kan bisté ved utforming av studiedesign,
veiledning i forbindelse med sgknader i Mattilsynets
Forsgksdyrforvaltningens tilsyns- og sgknadssystem
(FOTS), prevetaking, substansapplikasjon, samt
anestesi og operasjoner. Dyrelaben har ogsé et
spesialtilpasset IKT-system (FOTS-ID).

Forsgksdyravdelingen ved NTNU er organisert som en
av universitetets kjernefasiliteter (Comparative
Medicine Core Facility (CoMed)) (NTNU, 2020).
Infrastrukturen er godkjent for & huse en rekke ulike
dyr, herunder mus, rotter, marsvin, kaniner, griser,
sauer og geiter. Videre inneholder infrastrukturen
blant annet en transgen avlsenhet, en spesifikk
patogenfri (SPF) enhet, et I3 laboratorium, en
karanteneenhet, samt flere ulike operasjonsrom og
laboratorier.

Ved det helsevitenskapelige fakultet ved UiT er
avdeling for komparativ medisin er en kjernefasilitet
(UiT, Norges arktiske universitet, 2020). Avdelingen
har moderne fasiliteter egnet for forskning med dyr,
og er godkjent av myndighetene for & kunne oppstalle
og bruke smégnagere, kanin, sau, gris, akvariefisk og
frosk i biomedisinsk forskning.

Dyreavdelingen ved UiB er organisert som en
kiernefasilitet ved Klinisk institutt 1 (Universitetet i
Bergen, 2020). Avdelingen er akkreditert av AAALAC
International.?

E-helse og helse-IKT

De stgrste testsentrene egnet til & teste lgsninger innen
e-helse, medtech og helse-IKT ved norske universiteter
og hgyskoler finnes ved Universitetet i Agder (UiA),
Hegskulen pd Vestlandet og Universitetet i Stavanger
(UiS).

HelseCampus Stavanger er et samarbeidsprosjekt
mellom UiS, Stavanger Sykehus (SUS), SAFER,
Stavanger kommune og NORCE Norwegian Research
Centre AS (Universitetet i Stavanger, 2019).
Campusen er en arena for simuleringsbasert
undervisning og lcering, samt innovasjon rettet mot
helse- og omsorgsektoren. Mélet med senteret er blant
annet & bygge opp en felles forsknings- og
innovasjonsinfrastruktur, i form av laboratorier,
teknologisk utstyr og IKT, samt legge til rette for
effektiv testing og simulering av helsekonsepter i
omsorgstjenesten.

Det finnes ogsd et testsenter for e-helselgsninger ved
Universiteter i Agder (UiA), som heter Senter for e-
helse (Universitetet i Agder, 2020). Senteret ble
etablert i 2010 og driver innovasjonsdrevet forskning
innen e-helsetienester. Senteret legger til rette for
samarbeid mellom nceringsliv, helseaktgrer, kommunen,
pasienter, pdragrende og frivillige. Videre finnes
senteret (I4Helse» ved UiA, Campus Grimstad
(Universitetet i Agder, 2020). I14Helse er et senter for
innovasjon og tjenesteutvikling innenfor helse- og
omsorg, med hovedfokus pé& velferdsteknologi og
avstandsoppfelging. Senteret bestar at en rekke
laboratoriefasiliteter egnet for simulering, testing og
utvikling, herunder blant annet boligsimulatorer,
usability-lab, samt &pne laber som gir mulighet til &
teste ulike scenarioer.

2 https:/ /www.aaalac.org/accreditation-program/what-is-
aaalac-accreditation/
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Hegskulen p& Vestlandets E-helsearena er en arena
for forskning, innovasjon og lcering (Hegskulen pé&
Vestlandet, 2020). Arenaen er et samarbeid mellom
helse- og ingenigrutdanningene ved Haggskulen pé&
Vestlandet, og er organisert under Senter for
omsorgsforskning. Tilknyttet arenaen er et 250
kvadratmeter stort laboratorium.

Simulering

Det er ogsé flere universiteter og hgyskoler som har
infrastruktur som er egnet til & gjenskape virkelige
situasjoner som oppstdr i helse- og omsorgstjenesten,
sékalte simuleringslaboratorium. | det fglgende
beskrives enkelte av disse i ncermere detali.

Medisinsk SimulatorSenter (MSS) drives som et
samarbeid mellom St. Olavs Hospital, NTNU og Helse
Midt-Norge (Simulatorsenteret, 2020). Senteret ble
etablert i 2003 og var landets fgrste fullskala
simuleringssenter. Infrastrukturen ved senteret kan
simulere akutte medisinske situasjoner.

Hegskulen p& Vestlandet har ogsd en egen
simuleringsarena (SimArena) (Hegskulen pé
Vestlandet, 2020). SimArena bestér av ulike
testlaboratorium tilknyttet fakultetet for helse- og
sosialvitenskap, og arenaen inneholder blant annet
rom for ferdighetstrening, simulering og forskning.

Videre har Universitetet i Sgrast-Norge et simulerings-
og ferdighetssenter p& 700 kvadratmeter tilknyttet sin
campus i Porsgrunn (Universitetet i Sgrast-Norge,
2020). Ved senteret finnes det nytt og moderne utstyr
innen smartteknologi. Senteret har ogsa flere
hgyteknologiske dukker, som via et kontrollrom kan
programmeres til & ha ulike diagnoser.

UiT har et Ferdighets- og simuleringssenter (FOSS)
hvor studenter og ansatte kan trene sine kliniske
ferdigheter og tilegne seg erfaring gjennom
komplekse kliniske simuleringsscenarioer (UiT Norges
arktiske universitet, 2020). FOSS har ni ulike rom
egnet til & gve pd ulike undersakelser, prosedyrer og
ferdigheter.

Nord Universitet har en egen ferdighetslab med
avanserte SimMan 3G-dukker (simuleringsdukker)
(Nord universitet, 2017). Simuleringsavdelingen
inneholder alt utstyr ngdvendig for & drifte en
sykehusavdeling, og egner seg derfor sveert godt til &
simulere ulike scenarier.

Det finnes ogsd et simuleringslaboratorium for
sykepleie ved Hgyskolen i Molde (Hggskulen i Molde,
2020).

3.2.4 Kjernefasiliteter

Forskning i helsesektoren er i gkende grad avhengig
av avansert teknisk og vitenskapelig utstyr. Utviklingen
medfarer stadig sterre utgifter til investeringer og
drift av utstyr, samt utdanning og opplcering av
personale med spisskompetanse til & bruke utstyret.
Flere institutter og sykehus har derfor valgt & etablere
sdkalte kjernefasiliteter. Formalet med kjerne-
fasilitetene er & samle tilsvarende utstyr og personell i

en enhet som skal tienestegjere alle som trenger &
bruke utstyret som finnes ved fasiliteten. Utstyret ved
kjernefasilitetene er tilgjengelig for forskere nasjonalt
og internasjonalt, b&dde ved forskningsinstitusjoner og i
privat nceringsliv.

Eksterne forskere kan i de aller fleste tilfeller f&
tilgang til fasilitetene, enten ved at de selv far tilgang
til infrastrukturen, i de tilfeller hvor de er kvalifiserte til
& bruke utstyret, eller ved at analysene gjennomfares
av ansatte ved fasilitetene pd vegne av forskeren.

| dag finnes det kjernefasiliteter med relevans for
helsenceringen ved fem ulike universiteter og sykehus i
Norge: NTNU, UiB, UiO i samarbeid med Oslo
universitetssykehus (OUS), Universitetssykehuset i
Nord-Norge (UNN) i samarbeid med Universitetet i
Tromsg og ved Norges miljg- og biovitenskapelige
universitet (NMBU).

Samlet bidrar kjernefasilitetene til & tilgjengeliggjere
avansert og kostbart vitenskapelig utstyr som ikke
finnes allment tilgjengelig. | det fglgende beskriver vi
ncermere den kartlagte infrastrukturen som finnes ved
de ulike kjernefasilitetene.

Kjernefasiliteter ved UiO og OUS

Det medisinske fakultet ved UiO har i underkant av 20
kjernefasiliteter, der mange drives i samarbeid med
OUS og andre miliger (Universitetet i Oslo, 2019). Til
sammen dekker kjernefasilitetene blant annet omrader
som avansert elektronmikroskopi og lysmikroskopi,
bioinformatikk, flowcytometri, genomikk, preklinisk MR,
proteomikk, sekvensering, strukturell biologi og
stordyrforskning (se 3.2.3 for beskrivelse av
dyrelaben).

Kjernefasiliteten Norsk transgensenter (NTS) huser
ekspertise pé avansert transgenteknologi (UiO Det
medisinske fakultet, 2019). Senteret har ekspertise i
manipulasjon av museembryo pé
preimplantasjonsnivé. Dette inkluderer blant annet
konstruksjon av nye transgene mus, rederivasjoner og
nedfrysning. Utover dette tilbyr senteret rddgivning i
strategier for avl, biopsitagning og analyse av DNA.
Det finnes ogsé@ en NORBRAIN-node (se 3.2.5) ved
UiO med utstyr egnet for & gjennomfare to-foton laser
scanning mikroskopi.

Videre har UiO og OUS en kjernefasilitet for humane
pluripotente stamceller. Infrastrukturen gir forskere
tilgang til etablerte humane ES- og iPS-cellelinjer,
etablert gjennom pdgdende REK-godkjente prosjekter.
| tillegg tilbyr infrastrukturen reprogrammerings-
tienester til forskere som vil etablere og karakterisere
nye iPS cellelinjer fra pasienter og friske donorer.

Kjernefasilitet for transnasjonal MRI nevroimaging
tilbyr MRI-tjenester for hjerneforskning (UiO Det
medisinske fakultet, 2019). | tillegg til & huse MRI-
skanner tilbyr infrastrukturen integrert eksperimentelt
utstyr som MR-kompatibelt EEG-utstyr og et oppsett
for fMRI-eksperimenter.
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Biokjemisk screeningtjeneste tilbyr screening av smé
kiemiske stoffer med hgy gjennomstremningshastighet
(UiO Det medisinske fakultet, 2019). Fasiliteten har et
stort antall biokjemiske og cellebaserte metoder
tilgjengelig, og tilbyr sine tienester til brukere fra
forskningsinstitusjoner og bioteknologifirmaer.

Kjernefasiliteter ved NTNU

Fakultetet for medisin og helsevitenskap har sammen
med Helse-Midt Norge organisert avansert
infrastruktur innen klinisk- og basalforskning, med
tilknyttet personell med spesialkompetanse, i 16
kiernefasiliteter (NTNU, 2020). Dette inkluderer blant
annet kjernefasiliteter innen genomikk, MR,
bioinformatikk, komparativ medisin (dyrelab), cellulcer,
molekylcer bildediagnostikk, samt proteomikk og

RNA /DNA-nukleinsyremodifikasjoner.

Biobank1 er Helse-Midt Norges regionale
forskningsbiobank. Biobanken ble etablert i 2002, i
samarbeid med NTNU (Biobank1, u.d.). Biobank1
samler inn og lagrer biologisk materiale og
helseopplysninger fra ulike pasientgrupper til
forskningsbruk. De tilbyr ogsé radgivning og
laboratorietjenester til sine brukere.

Fremtidens operasjonsrom (FOR) er et samarbeid
mellom St. Olavs Hospital HF, Universitetssykehuset i
Trondheim og NTNU (St. Olavs Hospital, 2020).
Formdlet med FOR er & legge til rette for forskning og
utvikling innen de kirurgiske fagomradene, med vekt
p& minimal invasiv bildestyrt pasientbehandling og
medisinsk teknologi. Infrastrukturen besitter i dag seks
operasjonsstuer og en test-stue som skal legge til rette
for at prototyper og nye behandlingsmetoder kan
utvikles og testes i trygge og kontrollerte omgivelser.

NeXt Move er en kjernefasilitet for trening, bevegelse
og nevrofysiologi (NTNU, 201 8). Fasiliteten tilbyr
instrumenter, kompetanse og laboratorier innen
nevrofysiologi, treningsfysiologi, bevegelse og
idrettsvitenskap.

Norwegian 7T MR Center er en nasjonal infrastruktur
for nevrovitenskapelig forskning, og er en node i
NORBRAIN-infrastrukturen (se 3.2.5) (NTNU, 2020).
Kjernefasilitetens formal er & gi nevrologer i Norge
de nyeste og beste verktgyene for tthigh resolution
structure-function mapping of the brainn.

The Viral Vector Core ved Kavli Institute for Systems
Neuroscience (KISN) er et anlegg med kompetanse i &
konstruere virus til forskningsformal. Infrastrukturen
tilbyr konsultasjon, design og konstruksjon av et bredt
utvalg av virusvektorer.

Utover de overnevnte finnes kjernefasilitetene
Forskningsposten, HUNT forskningssenter, Klinisk
forskningsenhet Midt-Norge og NORBRAIN (se 3.2.5
for beskrivelse) ved NTNU.

SINTEF har et omfattende forsknings- og utviklings-
arbeid innen helse og velferd, herunder ogsé en rekke
avanserte laboratorier. Flere av laboratoriene er
sameiet med NTNU og St. Olavs hospital.

Kjernefasiliteter ved UiB

Kjernefasilitetene ved det medisinske fakultetet UiB
driftes av fakultetet i samarbeid UiB, det matematisk-
naturvitenskapelige fakultet ved UiB, Haukeland
Universitetssykehus, Helse Vest, Bergens Forsknings-
stiftelse, de involverte instituttene, samt enkeltgrupper
av forskere (Universitetet i Bergen, 2019). Totalt sett
har UiB syv ulike kijernefasiliteter, fordelt pé fire ulike
institutt. Dette inkluderer blant annet dyreavdelingen
(omtalt i 3.2.3), samt kjernefasiliteter innen flow-
cytometri, genomikk, metabolomikk, samt biostatistikk
og analyse.

The Proteomics Unit (PROBE) er en kjernefasilitet for
storskala proteinanalyse ved bruk av
massespektrometri (Universitetet i Bergen, 2020).
Fasiliteten er utstyrt og egnet for & gjennomfare et
bredt spekter av analyser innen proteomikk. PROBE
huser ogsd ekspertise innen undersgkelsesdesign,
preveforberedelse, prgveanalyse og datatolkning.

The Molecular Imaging Centre (MIC) er en
kjernefasilitet innen avansert subcellular og cellular
bildebehandling, samt avansert bildebehandling av
smdadyr (Universitetet i Bergen, 2020). Fasiliteten er
épen for alle forskere, og besitter blant annet
instrumenter som elektronmikroskop, lasemikroskop
(bredfelt og konfokalt), konfokalmikroskop, system for
laser mikrodisseksjon, samt utstyr for bildebehandling
av smédyr (blant annet MRI, PET-CT og optisk
bildebehandling).

Utover dette har UiB en Forskningsenhet for helse-
undersgkelser (FHU), som er et samarbeid mellom det
medisinske fakultet, Haukeland universitetssykehus
(HUS) og Kilinisk institutt 2 (Universitetet i Bergen,
2020). FHU studerer friske personer og pasienter med
lettere sykdomstilstander som ikke krever sykehus-
infrastruktur, herunder observasjonsstudier,
intervensjonsstudier, befolkningsstudier, longitudinelle
studier, samt barnestudier.

| tillegg til de overnevnte kjernefasilitetene har
forskere ved det medisinske fakultet tilgang pé
kjernemagnetisk resonans (NMR) spektroskopi.

Kjernefasiliteter ved UNN og UiT

UiT og UNN har sammen en rekke kjernefasiliteter som
egner seg for forskning innen helse, blant annet
kjernefasilitet for DNA-sekvensering, avansert
mikroskopi, preklinisk PET/SPECT/CT og prometodikk.

Forskningsposten er en kjernefasilitet som tilbyr hjelp
til planlegging og praktisk tilrettelegging av
forskningsprosjekter, samt gjennomfgring av ulike
tester og undersgkelser (UNN, u.d.). Kjernefasiliteten
har lokaler, personell, kompetanse og utstyr til &
giennomfare kliniske forskningsprosjekter, og tilbyr
blant annet hjelp til:

e Planlegging og praktisk tilrettelegging av
forskningsprosjekter
e  Prosjektadministrasjon
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e  Gjennomfegring av kliniske studier og
datainnsamling

e Gjennomfegring av studiebesgk samt ulike tester
og undersgkelser

e Prgvetaking og laboratoriearbeid

e  Praktisk veiledning og rédgivning i planlegging
og oppstart av forskningsprosjekt, ogsd utenfor
Forskningsposten

Kjernefasilitet for biobank oppbevarer humant
biologisk materiale som har blitt samlet inn gjennom
befolkningsundersgkelser og forskningsprosjekter (UiT,
Norges arktiske universitet, 2020). Kjernefasiliteten
ble opprettet i 2017, og er fortsatt under
oppbygging. P& sikt er méalet hotellfunksjon med
standardiserte prosedyrer for alle aspekter ved
mottak, oppbevaring og utlevering av biologisk
materiale.

Det finnes ogsé en Forskningsbiobank ved UNN, som

er en partner i Biobank Norge (se 3.2.5) (UNN, 2020).

Biobanken tilbyr béde lagringsplass for
langtidslagring av prever og tilgjengeliggjering av
humant biologisk materiale til forskningsprosjekter.
Forskningsbiobank UNN benytter EUTRO, en
kjernefasilitet ved UiT, som database og sporings-
system. EUTRO er en IT-lgsning, utviklet ved UiT, som
bruker i store regionale, nasjonale og internasjonale
studier (UiT, Norges arktiske universitet, u.d.).
Lasningen gir en komplett oversikt over studienes
innsamlede forskningsmateriale, bdde biologisk
materiale, helsedata og prosjektinformasjon.

Avdeling for komparativ medisin (AKM) ved det
helsevitenskapelige fakultet ved UiT har moderne
fasiliteter som legger til rette for etisk og forsvarlig
bruk av dyr i medisinsk forskning (UiT, Norges arktiske
universitet, 2020). Avdelingen er godkjent av
myndighetene for & kunne oppstalle og bruke
smdagnagere, kanin, sau, gris, akvariefisk og frosk i
biomedisinsk forskning.

Kjernefasiliteter ved NMBU

NMBU har en rekke ulike kijernefasiliteter, hvorav tre
er av scerlig relevans for helsenceringen. Disse er
beskrevet i det falgende.

Kjernefasilitet for biospektroskopi og datamodellering
tilbyr avanserte fasiliteter for biospektroskopi,
dataanalyse og datamodellering (NMBU, 2020).
Kjernefasiliteten har to tilknyttede laboratorier, et
biospektroskopilaboratorium for
vibrasjonsspektroskopi og instrumentering innen
gasskromatografi, samt et mikrobiologilaboratorium.

Centre for Integrative Genetics (CIGENE) tilbyr
fasiliteter for systembiologi, genomanalyser og
sekvensering (Cigene, 2020). Kjernefasiliteten Imaging
Centre tilbyr fasiliteter for avansert mikroskopi
(NMBU, 2020).

3.2.5 Forskningsinfrastruktur finansiert av Norges
Forskningsrad

INFRASTRUKTUR er Norges Forskningsrad sin
nasjonale satsning p& forskningsinfrastruktur
(Forskningsradet, 2020). Gjennom satsningen har
Forskningsré&det bidratt til etableringen av flere
nasjonale infrastrukturer som er av stor betydning for
helseforskning og -innovasjon i Norge. Videre er det
et krav ved tildeling av midler fra Forskningsrédet at
infrastrukturen skal veere tilgjengelig for
forskningsmiliger bé&de i offentlig sektor og i
nceringslivet. | avsnittene under gir vi en overordnet
beskrivelse av laboratoriefasilitetene som er etablert i
regi av Norges Forskningsrdds nasjonale satsning pd&
forskningsinfrastruktur.

Biobank Norge

Biobank Norge er en av verdens stgrste biobank-
infrastruktur, og bestar av et konsortium med ti
parinere (Forskningsrédet, 2020).3

En biobank er en samling av biologisk materiale fra
planter dyr eller mennesker. Systematisk innsamling av
menneskelig biologisk materiale har i lang tid foregétt
ved norske sykehus, laboratorier og andre
akademiske institusjoner. Samlet utgjer dette en
betydelig nasjonal forskningsressurs.

Gjennom bedre nasjonal samordning og ved hjelp av
moderne vitenskapelig utstyr, har Biobank Norge som
mal & gjere det enklere for forskningsmiljger &
realisere forskningspotensialet som ligger i Norges
Biobanker, herunder blant annet ved & tilrettelegge
for & bruke data fra Helseanalyseplattformen til
forskning og utvikling.

Helseanalyseplatiformen

Helseanalyseplattformen (HAP) skal opprettes som en
del av Helsedataprogrammet (Forskningsr&det, 2020).
Formalet med plattformen er & skape en helhetlig
infrastruktur for sikker og forenklet tilgang til og
analyse av helsedata, som legger til rette for
avanserte analyser pé tvers av de ulike
helseregistrene og andre kilder til helseopplysninger.

Norwegian Brain Initiative

The Norwegian Brain Initiative (NORBRAIN) er et
nasjonalt infrastrukturprosjekt for nevrovitenskapelig
forskning (Forskningsrédet, 2020). Infrastrukturen
bestar av en utstyrspark med hayteknologisk utstyr for
hjerneforskning, herunder avansert elektrofysiologisk
utstyr, hayopplaselige mikroskoper, samt andre
bildedannende teknologier egnet til forskning pé&
celler og molekyler i hjernen.

Arbeidet med NORBRAIN startet opp i 2011, hvor det
ble opprettet komplementcere infrastrukturer ved UiO
og NTNU. Ved UiO ble det etablert en kjernefasilitet

3 Norges arktiske universitet (UiT), Universitetet i Bergen
(UiB), Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU),
Folkehelseinstituttet (FHI), Helse Midt-Norge (HMN), Helse
Nord (HN), Helse Ser-@st (HS@), Helse Vest (HV) og
Kreftregisteret.
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for molekylcer nevrobiologi, mens det ved NTNU ble
etablert fasiliteter for avansert elektrofysiologi og
mikroskopi i store cellepopulasjoner under atferd i
frittgdende dyr. Videre ble det investert i en 7T MRI-
skanner. Formélet med NORBRAIN er & gi Norge
tilgang til det nyeste vitenskapelige utstyret innen
nevrovitenskapelig forskning.

Norwegian Clinical Research Infrastructure Network

Norwegian Clinical Research Infrastructure Network
(NorCRIN) er en nasjonal forskningsinfrastruktur som
har som hovedmal & styrke og forenkle samarbeidet
innenfor alle kategorier av klinisk forskning i Norge
(NorCRIN, 2020). NorCRIN bestéar av alle de seks
universitetssykehusene i Norge:

e Aker universitetssykehus HF

e Oslo Universitetssykehus HF

e  Stavanger Universitetssykehus HF
e Haukeland Universitetssykehus HF
e  St. Olavs hospital HF

e Universitetssykehuset Nord-Norge

Infrastrukturen i NorCRIN bygger pé& den eksisterende
infrastrukturen ved disse sykehusene, i form av Clinical
Trial Units (CTU) og kliniske forskningssentre (Clinical
Research Centres (CRC)). Forméalet med infrastrukturen
er & tilby et rammeverk for & gjennomfere kliniske
studier, monitorering, kurs i god klinisk praksis og
datahdndtering, og felgelig gke antallet kliniske
studier i Norge (Forskningsradet, 2020). Forsknings-
infrastrukturen er tilgjengelig ogsé for helseindustrien.

Norwegian Centre for Minimally Invasive Image
Guided Therapy and Medical Technologies

Norwegian Centre for Minimally Invasive Image
Guided Therapy and Medical Technologies (NorMIT)
bestdr, i tett samarbeid med SINTEF, av Fremtidens
operasjonsrom ved St. Olavs hospital og
Intervensjonssenteret ved Oslo Universitetssykehus, og
er en nasjonal infrastruktur for minimal invasiv
bildeveiledet behandling (Forskningsradet, 2020).
Bildeveiledet behandling innebcerer & bruke
informasjon fra medisinske avbildningsteknikker som
ultralyd, magnetisk resonans (MR) og computer-
tomografi (CT) i behandling, kirurgiske inngrep og
evaluering av resultater. Infrastrukturen bestér av
moderne forskningslaboratorier egnet til & teste og
utvikle nye behandlingsmetoder, ny teknologi og nye
medisiner.

Norwegian Molecular Imaging Infrastructure

Norwegian Molecular Imaging Infrastructure
(NORMOLIM) er en nasjonal forskningsinfrastruktur
ledet av NTNU, i samarbeid med UiB og OUS
(Forskningsréadet, 2020). Mdlet for infrastrukturen er &
etablere en ledende teknologi innenfor molekylcer
avbildning. Teknologien skal kunne benyttes i
dyremodeller til medisinsk og biomedisinsk forskning
pa& kreft, hjertekar og nevrologiske sykdommer.
Infrastrukturen skal utplasseres pé de tre
universitetene, som hver har ledende kompetanse pd
hver av de skisserte sykdomstypene.

The Norwegian Primary Care Research Network

The Norwegian Primary Care Research Network —
PraksisNett (PCRN) er et nytt forskningsnettverk innen
primecerhelsetjenesten som skal gjgre det enklere &
gjennomfare allmennmedisinske kliniske studier
(Forskningsradet, 2020). PCRN er en ny infrastruktur
med rundt 450 fastleger som raskt skal kunne
rekruttere pasienter til nye studier.

Formélet med nettverket er & legge til rette for mer
forskning pé& de mest utbredte sykdommene i Norge,
som muskelskjelett-plager, diabetes, KOLS,
utmattelsessykdommer og lettere psykiatriske lidelser.
Infrastrukturen skal ogsd bidra til & gke kvaliteten og
sikre forutsigbarhet i studiene. Videre skal
infrastrukturen, gjennom & benytte ny innovativ
teknologi, sikre at personvernet til pasientene ivaretas
pé en tilfredsstillende mate.

3.3 Tilgjengelig kapasitet ved
offentlig infrastruktur

Hovedinntrykket etter interviver med béde offentlige
og private akterer i helse- og omsorgssektoren er at
det ikke er generell motvilie i det offentlige mot &
tilgjengeliggjgre laboratoriefasiliteter og annet
spesialutstyr til private akterer. Enkelte av
intervjuobjektene peker pd at interessen for &
tilgjengeliggjgre infrastruktur til det private varierer
noe avhengig av «thvem man snakker med», men i
hovedsak fremstar det som at de fleste offentlige
aktgrer er positive til & tilgjengeliggjere sin
infrastruktur sé& lenge det ikke gar pd bekostning av
egne kjerneoppgaver.

Samtidig tyder var kartlegging pé at tilgjengelig
kapasitet og mulighet for tilgjengeliggjering i sterre
grad er begrenset ved sykehusene enn ved
universiteter og hayskoler. Et flertall av
interviuobjektene peker pd at kjerneoppgavene til
helsetjenesten er pasientbehandling, undervisning og
(til dels) forskningsaktivitet i egen regi, og at
tilgjengeliggjering av restkapasitet er en
(illeggsoppgaven. For at helsetjenesten skal ha
insentiver til & tilgjengeliggjere laboratoriefasiliteter,
er det viktig at dette kan skje pé& en enklest mulig
mdte.

Det er flere helseforetak som oppgir at en stor andel
av den ledige laboratoriekapasiteten ved offentlige
sykehus er definert som beredskapskapasitet, og
derfor ikke kan utnyttes av helsenceringen selv nér
denne infrastrukturen stér ledig. Dette gjelder spesielt
for mindre lokale sykehus, der ledig kapasitet ogsé er
viktig for & sikre et godt lokalt tilbud.

Ett helseforetak oppgir at de i noen grad
giennomfarer forskningsanalyser for eksterne miliger,
men at de av beredskapshensyn i liten grad er villige
til & selge restkapasitet, og med dette lase
kapasiteten til en ekstern akter. Det kan ogsd oppsté
problemer med tilgjengeliggjering av fasiliteter
grunnet behov for fagpersoner fra helseforetaket for
& kunne bruke instrumentene. Siden helseforetaket i
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mindre grad har mulighet til & frikjgpe sitt personale
til slike formal, er det ofte vanskelig & gi private
miljger tilgang.

Videre er infrastrukturen ved de fleste sykehus i stor
grad tilpasset oppgaver innen diagnostikk og
behandling, og i mindre grad forskning og utvikling.
Tilbakemeldingen fra enkelte aktgrer innen
helsesektoren er derfor at tilgjengeliggjering for
forskning og utpraving i helsetjenesten i
utgangspunktet er mest relevant ved
universitetssykehusene, som i stgrre grad har
infrastruktur som er utbygget for slike formal.

Ett helseforetak oppgir at det vil veere utfordringer
knyttet fil logistikk og organisering ved &
tilgjengeliggjere eventuell ledig kapasitet, fordi de
fleste laboratoriene ligger sentralt i sykehusbyggene.
Et annet helseforetak oppgir at det ikke finnes noen
generell restkapasitet ved de tilhgrende sykehusene,
men at de etter avtale deltar i ulike studier initiert av
eksempelvis legemiddelfirmaer.

Nar det gjelder universitets- og hayskolesektoren, er
hovedinntrykket fra interviuer at det generelt finnes en
vilie til, og et gnske om, gkt samarbeid med
nceringslivet. Dette er ogsé tilfelle med hensyn til
tilgjengeliggjering av infrastruktur. Respondentene
oppgir at & stille infrastruktur til disposisjon for
neeringslivet i liten grad vil fortrenge egen aktivitet.
Samtidig fremhever flere at utleie av fasiliteter og
utstyr ikke kan veere ulgnnsomt for institusjonen.

De fleste aktgrene vi har snakket med oppgir at det til
en viss grad foregdr utleie av laboratorier og
kompetanse i dag, og at det i gkende grad finnes et
formalisert og organisert opplegg for dette.
Tilgjengeliggjering skjer enten ved at eksterne féar
tilgang gjennom forskningssamarbeid med instituttenes
forskningsgrupper, gijennom oppdragsforskning eller
gjennom direkte tilgang til fasilitetene. Enkelte aktgrer
oppgir i intervju at de opplever det som utfordrende
& né& frem til og markedsfere seg overfor eksterne
brukere, og at dette er en av hovedarsakene til at de
ikke leier ut og tilgjengeliggjer fasiliteter til eksterne
brukere i starre grad. Hvor gjennomarbeidet
kostnadsngklene er varierer, men de synes & bli stadig
mer avanserte og bygge pd anerkjente
regnskapsprinsipper. De mindre gode institusjonene
ser ut til & hente leerdom fra de som har kommet langt
i dette arbeidet.

En tilbakemelding er ogsé at enkelte laboratorier ikke
direkte kan tilgjengeliggjeres for eksterne, selv om de
ikke er i bruk hele dggnet. Dette kan for eksempel
gjelde laboratorier der det dyrkes og forskes pé& ulike
cellekulturer over lang tid. For & bytte cellekultur stilles
det gjerne krav til renhold, desinfisering o.l. Dermed
er det vanskelig & tilgjengeliggjere disse
laboratoriene selv i tidsrommene hvor interne forskere
ikke benytter dem.

Naér det gjelder de kjernefasilitetene, bade ved
universiteter og sykehus, er disse tilgjengelige for
eksterne brukere, og eksterne kan som regel kjgpe

tienester fra denne infrastrukturen pé lik linje som
interne forskere. For eksterne gjelder imidlertid egne
godtgjeringsordninger basert p& kostnadsdekning.
Ved de fleste institusjoner finnes det systemer for
nedskriving, brukerbetaling og tilgjengeliggjering for
disse fasilitetene som sikrer en robust og brukervennlig
struktur. | sitt veikart for infrastruktur innen
livsvitenskap oppgir UiO blant annet at infrastruktur
egnet for forskning kan gjeres tilgjengelig for privat
sektor mot brukerbetaling, men at infrastrukturen bar
driftes av universitetet selv for & sikre tilstrekkelig
faglig nivéa (Universitetet i Oslo, 2020). | det
medisinske fakultetet ved UiB sin handlingsplan for
2020-2022 oppgis det at alle kiernefasiliteter ved
fakultetet kan tilgjengeliggjeres for
samarbeidspartnere nasjonalt og internasjonalt,
inkludert nceringsliv/industri, etter avtale. Det samme
oppgir bdde NTNU og UiT pd henholdsvis sine
nettsider og gjennom intervju (NTNU, 2020). Samtidig
er kjernefasilitetene primcert organisert som
forskningsstatte, noe som legger begrensninger pa
hvor mye av kjernefasiliteters aktiviteter som kan
tilbys til eksterne brukere.

Som et ledd i & gke innovasjon og samspill med
nceringslivet, har UiO, UiB og NTNU ogsé gatt
sammen om en felles anskaffelsesprosess av en
«Digital plattform for bestilling og betaling ved bruk
av leiesteder» (Universitetet i Oslo, 2020). Formalet
med delingsplattformen er blant annet &:

o ke synligheten og muligheten for deling av
forskningsinfrastruktur med eksterne og interne
partnere

e Bidra til at tilgjengelig kapasitet ved
forskningsinfrastruktur blir benyttet

e  Bidra til at eksisterende forskningsinfrastruktur
driftes p& en mer gkonomisk beerekraftig mate

Utviklingen av en slik delingsplattform er et viktig skritt
pé& veien mot gkt samarbeid mellom nceringslivet og
universitetene for gkt tilgjengelighet av fasiliteter og
infrastruktur.
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4. Organisering av private akterers bruk av offentlige

laboratorier

Offentlige akterer som tilgjengeliggjor sine
laboratoriefasiliteter til private akterer er
underlagt flere regler som regulerer rammene
for hvordan dette skal organiseres og prises.
Organiseringen av private aktorers tilgang til
offentlige laboratoriefasiliteter kan i hovedsak
organiseres som oppdragsforskning, bidrags-
forskning eller som utleie av kun den fysiske
infrastrukturen. Det finnes ikke et nasjonalt
bookingsystem som gir oversikt over
laboratoriefasiliteter og spesialisert utstyr, men
enkelte institusjoner har egne systemer for
dette.

4.1 Organisering

Vért inntrykk fra interviuene er at den mest vanlige
maten private akterer far tilgang til offentlige
laboratoriefasiliteter og annen infrastruktur, er enten
ved & gé direkte via en forsker som er tilknyttet
institusjonen eller at TTO-ene eller klyngene bistér
virksomheten med & komme i kontakt med relevante
fagpersoner. Fagmiljgene har som regel god oversikt
over hvilke laboratoriefasiliteter og annen
infrastruktur som institusjonen disponerer, eller har
tilgang til et nettverk som kan identifisere nedvendig
infrastruktur.

Selve organiseringen av nceringslivets bruk av
offentlige laboratoriefasilitetene varierer, men i
hovedtrekk kan dette organiseres som
oppdragsforskning, bidragsforskning eller gjennom
utleie av kun den fysiske infrastrukturen.

Ved bidragsforskning samarbeider virksomheten
direkte med fagmiljget ved institusjonen, og begge
parter bidrar med ressurser i prosjektet. Videre mottar
den offentlige institusjonen finansiering uten at det er
krav til leveranser ved avtale eller kontraktsinngdelse
(se Figur 4-1). Typiske trekk ved bidragsforsknings-
prosjekter i samarbeid med private aktgrer er at
virksomheten som finansierer prosjektet ikke pévirker
utformingen og gjennomfgringen av prosjektet og at
rettighetene til eierskap og publisering ligger hos den
offentlige aktgren (Universitetet i Oslo, 2020).

Figur 4-1 Organisering av bidragsforskning
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Ved oppdragsforskning utfgrer institusjonen aktiviteten
mot betaling fra en ekstern oppdragsgiver, med klare
krav til leveranser ved avtale eller kontraktsinngéaelse
(se Figur 4-2). Typiske trekk ved oppdragsforsknings-
prosjekter er at aktiviteten skjer pé initiativ fra den
private virksomheten, det er en direkte kobling mellom
betaling og utfgrt arbeid, den private virksomheten
har helt eller delvis eierskap til resultatene og at
virksomheten krever & f& veere med pd& utforming og
giennomfaring av prosjektet (Universitetet i Oslo,
2020).

Figur 4-2 Organisering av oppdragsforskning
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Offentlige virksomheter kan ogsé& kun leie ut den
fysiske infrastrukturen. Ved utleie av laboratorie-
fasiliteter eller annet spesialutstyr utfgres aktiviteten
av fagressurser i den private virksomheten, mens
institusjonen som eier infrastrukturen mottar betaling
mot at aktaren fér tilgang.

4.2 Pris

Offentlig helse- og omsorgssektor er underlagt flere
regler som regulerer prisingen av infrastruktur som
tilgjengeliggjgres for nceringslivet, herunder ESAs
regler om statsstgtte, Statens skonomiregelverk og lov
om merverdiavgift.
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Det offentlige har flere gkonomiske fordeler* som kan
innebcere at de kan tilby en vare eller tjeneste til en
lavere pris enn private aktgrer. Dette kan medfgre at
offentlige og private tilbydere ikke opererer pa
samme vilkér. ESAs regler om statsstatte regulerer
derfor prisingen av offentlig gkonomisk aktivitet for &
sikre at den offentlige aktgrens tilstedevcerelse i et
marked ikke er konkurransevridende.?

| praksis innebcerer ESAs statsstgtteregelverk at
offentlige akterer som opererer i direkte konkurranse
med private tilbydere ma prise varen eller tjenesten
pé en slik mate at det ikke forekommer
kryssubsidiering mellom offentlig og gkonomisk
virksomhet. For & unngé kryssubsidiering er det
ngdvendig med separate regnskap mellom offentlig
og gkonomisk aktivitet, slik at alle inntekter og
kostnader mellom de ulike delene av virksomheten
fordeles pd& en korrekt mate.

| interviuene oppga de offentlige aktgrene at de
benyttet kostnadsdekning ved utleie av fasiliteter og
personell til nceringslivet, og at de samtidig opererte
med to ulike priser (én for interne akterer og en for
eksterne). Eksempelvis oppga én akter at de benyttet
TDI-modellen ved fastsetting av pris for utleie av
laboratoriefasiliteter og annen infrastruktur til private
aktgrer. TDI-modellen er felles nasjonal totalkostnads-
modell for eksternt finansierte forskningsprosjekter,
som skal sikre at eksternt finansierte forskningsprosjekt
budsjetteres og regnskapsfares slik at alle direkte og
indirekte kostnader synliggijeres.

Prisingen pdvirkes ogs& av hvordan nceringslivets bruk
av offentlig infrastruktur er organisert. Oppdrags-
forskning skal veere fullfinansiert eksternt, skal
budsjetteres og vil i henhold til lov om merverdiavgift
veere avgiftspliktig. Bidragsprosjekter kan pé sin side
delfinansieres ved egne midler, og innebcerer som
regel ikke MVA-pliktig omsetning (Universitetet i Oslo,
2020).

Flere av de offentlige akterene har pekt pd at de
private aktgrene har urealistiske forventninger om
gratis tilgang eller sveert lave priser. Til
sammenligning fremhevet tilbydere som ShareLab
verdien av at tienestene ikke er gratis, ettersom det
tvinger aktgrene til & grundig tenke igjennom sitt
konsept. De pekte p& at dette bidrar til at lite
giennomarbeidede prosjekter ikke prioriteres pd
bekostning av prosjekter med hayt gkonomisk
potensiale.

4.3 Bookingsystemer og informasjon

| Norge finnes det, som tidligere nevnt, ikke et
nasjonalt system med oversikt og bookinginformasjon
for laboratoriefasiliteter og spesialisert utstyr som

4 Eksempelvis er offentlige aktgrer unntatt skatteplikt og kan
heller ikke g& konkurs.

5 @konomisk aktivitet er her definert som aktiviteter den
offentlige aktaren ikke er pdalagt & drive og som involverer
& tilby varer og tjenester i et marked.

finnes ved universiteter, hgyskoler og i helsetjenesten.
Enkelte universitet har imidlertid bookingsystemer som
ogsd kan benyttes av private aktgrer. Eksempelvis har
Universitetet i Tromsg et bookingsystem med oversikt
over laboratoriefasilitetene og det viktigste spesial-
utstyret institusjonen har tilgang til, samt hva det koster
for henholdsvis eksterne og interne aktgrer & benytte
seg av disse.

Institusjonene med bookingsystemer oppga at de i
hovedsak benyttet fgrstemann til mglla-prinsippet ved
tildeling av restkapasitet ved laboratoriefasilitetene.
Det vil si at forskere tilknyttet institusjonen ikke har
forrang over private akterer. Imidlertid papekte flere
institusjoner at bookingsystemene i sveert liten grad
benyttes av private akterer, noe de forklarte med at
private akterer trolig ikke har kjennskap til
bookingsystemene.

Det er sveert mange og spesialiserte laboratorier og
testfasiliteter som disponeres av offentlige
virksomheter i Norge, og rask teknologisk utvikling
ferer til at tilbudet stadig endres. Blant
interviuobjektene synes det likevel & veere en
oppfatning om at de som driver innen et spesialisert
forskningsomréde, ogsé i private virksomheter, stort
sett har kunnskap om hva som finnes av andre
forskningsmiljger, hvilke typer forskning som finner
sted hvor, hvilke typer utstyr de ulike milijgene
disponerer og hva som finnes av testfasiliteter. Med en
liten befolkning og sma forskningsmiliger har det
derfor veert tradisjon for uformell kontakt og praktisk
orienterte lgsninger. De offentlige akterene peker
ogsd pd at private virksomheter har et ansvar for &
synliggjere sine behoy, slik at laboratoriene kan
henvise aktaren til rette institusjon og miljg. De viser
ogsa til de egne initiativene som er rettet mot private
miliger, som Sharelab, og som dermed burde dekke
en del av nceringslivets behov for
laboratoriefasiliteter.

Som et resultat av senere tids oppmerksomhet om
tilrettelegging for private aktgrer, generelle krav i
gkonomireglement og gkt profesjonalisering av
forvaltningen (bedre hjemmesider, bookingsystemer,
standardiserte prisingssystemer mv.) kan det se ut til at
den enkelte ettersparrer i mindre grad er avhengig av
kompetanse og nettverk. Det er imidlertid fremdeles
utfordringer for private aktagrer som gnsker tilgang til
offentlige fasiliteter, som diskutert i neste kapittel.
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5. Barrierer for tilgangen til laboratorier og infrastruktur

Til tross for at resultatene fra kartleggingen
tyder pa at private virksomheter som regel far
tilgang til laboratoriefasiliteter ved behov,
fremhever et flertall av virksomhetene som har
deltatt i undersokelsen at det er utfordrende a fa
tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter.
Deltakere til undersokelsen er rekruttert ved
hjelp av sneballmetoden og det kan derfor
tenkes at det er aktorer som saerlig opplever et
udekket behov har svart pa undersokelsen.
Aktorene peker pd at mangel pa klare
organisatoriske rammer, en helhetlig oversikt
over offentlige laboratoriefasiliteter og
manglende kultur for samarbeid mellom det
offentlige og private i Norge, oppleves som
betydelige barrierer for privates tilgang til
offentlige laboratorier og infrastruktur.

5.1 Private helseaktgrers behov for
laboratoriefasiliteter

Virksomheter som utvikler produkter og lgsninger til
bruk innen helse har behov for et bredt spekter av
ulike laboratoriefasiliteter og spesialutstyr.
Eksempelvis vil virksomheter som utvikler e-
helselgsninger ha behov for helt andre fasiliteter enn
virksomheter som utvikler legemidler. Dette gjelder
bade generelt og i ulike stadier i utviklingsarbeidet.

Blant virksomhetene som besvarte sparreundersgkelsen
oppga 25 av totalt 33 respondenter at deres
virksomhet benytter, eller har behov for & benytte,
laboratorier eller annen infrastruktur for utvikling
testing og pilotering av produkter og tienester innen
medisin og helse (Figur 5-1).

Figur 5-1: Behov for laboratorier og annen
infrastruktur for utvikling, testing og pilotering blant
respondentene i undersokelsen

Har behov for
laboratorier eller
annen
infrastruktur

= Har ikke behov

25 for laboratorier
eller annen
infrastruktur

Kilde: Sporreundersokelse til private aktgrer i helsesektoren,
giennomfert i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersgkelsen var: «Benytter, eller har din virksomhet behov for,
laboratorier eller annen infrastruktur for utvikling, testing og
pilotering av produkter og tienester innen medisin og helse?».
N=33

Naér det gjelder hvilke typer infrastruktur disse
virksomhetene har behov for, varierer dette i stor
grad fra virksomhet til virksomhet. Blant de aktuelle
virksomhetene oppga over halvparten at de har
behov for testfasiliteter innen medtech og helse-IKT
(Figur 5-2). Videre oppga ogsd en stor andel av
respondentene & ha behov for produksjonsfasiliteter
og laboratorier til testing innen mikrobiologi og
biokjemi, i tillegg til dyrelaboratorier.
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Figur 5-2: Antall virksomheter i
sporreundersokelsen som har behov for ulike typer
infrastruktur
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Kilde: Sporreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: ((Hvilke typer infrastruktur har virksomheten
behov for, og hvor far dere tak i tienesten i dag?». N=25
*Laboratorier til testing innen immunologi og transfusjons-
medisin.

Enkelte virksomheter oppga at de benytter eller har
behov for andre fasiliteter enn de som fremkommer av
Figur 5-2. En av virksomhetene oppga i fritekstsvar at
de har behov for adgang til avdelinger pd sykehus
for brukerncer testing og utvikling av digitale tienester.
De gnsker seg mulighet for tilgang til naturlige
omgivelser med sengeposter og avdelinger, ikke
simuleringslab eller mgterom. Andre fasiliteter som ble
nevnt er tilgang til prototypefasiliteter i forbindelse
med produktutvikling, laboratorium for utvikling og
testing av radioaktive legemidler, fasiliteter for
holdbarhetstesting og brukertestlab.

Respondentene ble ogsd spurt om det er konkrete
typer utstyr eller tienester virksomheten deres har
scerlig behov for. En av virksomhetene oppga at de
har behov for et digitalt testmiljg med syntetisk data
som kan brukes til test og utvikling, samt teknisk
infrastruktur med oppsett av relevant mellomvare og
kiernesystem med tilharende grensesnitt og
databasearkitektur. Videre oppga virksomheten at de
ensket et testmilig med syntetiske data slik at de
raskere kan gjennomfere test og utvikling.

5.2 Organisering av private
aktgrers bruk av
laboratoriefasiliteter

Virksomheter som utvikler produkter og tienester ftil
bruk innen helse kan fé tilgang til laboratoriefasiliteter
og annen infrastruktur pd fire mater:

e Ved & investere i egne laboratoriefasiliteter og
annet ngdvendig utstyr

e Ved 4 leie laboratoriekapasitet og annet
ngdvendig utstyr fra offentlige aktgrer

e Ved 4 leie laboratoriekapasitet og annet
ngdvendig utstyr fra private virksomheter i Norge

e Ved 4 leie laboratoriekapasitet fra private
virksomheter og annet nadvendig utstyr i utlandet

Den farste méten virksomheter kan fé tilgang til
laboratoriefasiliteter og annet ngdvendig utstyr for &
utfere forskning, testing og pilotering, er ved &
investere i egne fasiliteter. | Norge har blant annet GE
Healthcare, Bayer og Pharmac egne laboratorie-
fasiliteter som benyttes til & utvikle legemidler og
diagnostisk utstyr. Etablering av egne laboratorie-
fasiliteter og annet spesialisert utstyr krever imidlertid
kostbare investeringer, som innebcerer at egne
laboratoriefasiliteter er mest utbredt blant etablerte
selskaper.

Videre kan helsevirksomheter f& tilgang fil
laboratoriefasiliteter ved & benytte offentlige
laboratoriefasiliteter. | Norge finnes det som nevnt
laboratoriefasiliteter og annet spesialisert utstyr bade
ved universiteter, hgyskoler og i helsetjenesten som i
varierende grad benyttes av private aktgrer.

Helsevirksomheter kan ogsd leie laboratoriefasiliteter
og annen ngdvendig infrastruktur fra andre private
virksomheter i Norge. Eventuelt kan virksomhetene
benytte laboratoriefasiliteter i utlandet ved utvikling
av nye produkter og lasninger til bruk innen helse.

Ofte benytter virksomhetene en kombinasjon av
laboratoriefasiliteter eid av bade private, offentlige
eller som de eier selv. En darsak til dette er at
virksomhetene ved utvikling av nye produkter i en
periode kan ha behov for sveert spesialisert og dyrt
utstyr, som er for kostbart til at det er hensiktsmessig &
eie infrastrukturen. For store helsevirksomheter kan det
ogsé veere behov for ekstra laboratoriekapasitet. GE
Healthcare benytter eksempelvis badde egne
laboratoriefasiliteter, fasiliteter i Forskningsparken og
andre miljger ved behov.

Respondentene fikk i sparreundersgkelsen ogsé
sparsmél om hvordan de i dag fér tilgang til
infrastrukturen de har behov for (se Figur 5-3). Av de
som besvarte spgrsmdlet oppga 18 respondenter at
de benytter egne fasiliteter til & dekke ett eller flere
laboratoriebehov. 15 respondenter oppga at de
benytter offentlige laboratorier, mens elleve
respondenter oppga at de benytter private fasiliteter.
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Videre oppga ti respondenter at de benytter
fasiliteter i utlandet. Flere av virksomhetene benytter
en kombinasjon av de ulike tilgangsmetodene.

Figur 5-3: Hvor virksomhetene i
sparreundersokelsen far tilgang til nedvendig
infrastruktur i dag

Benytter egne fasiliteter — 18
Benytter offentlige
i I
fasiliteter
Benytter private fasiliteter

I
Benytter fasiliteter i _ 10
utlandet

Mangler tilgang F 4

Kilde: Sperreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Sparsmadlet i
undersgkelsen var: «(Hvilke typer infrastruktur har virksomheten
behov for, og hvor far dere tak i tienesten i dag?». N=25

Kun fire av respondentene oppga at de har behov for
infrastruktur som de i dag ikke fér tilgang til. Av disse
jobber tre innen helse-IKT, hvorav to oppga at
virksomheten ikke fér tilgang til testfasiliteter innen
helse-IKT, og én oppga at virksomheten ikke far
tilgang til produksjonslaboratorium. Den siste
respondenten som oppga at virksomheten ikke fér
tilgang til ngdvendig infrastruktur jobber innen
medtech, og respondenten oppga at infrastrukturen
virksomheten ikke fér tilgang til er testfasiliteter innen
medtech.

5.2.1 Forskjeller mellom bransjene

| sperreundersgkelsen ble virksomhetene bedt & oppgi
hvordan utvikling, testing og pilotering av produkter
og tjenester i hovedsak blir organisert i virksomheten i
dag. Flere av respondentene fra virksomheter i
legemiddelindustrien oppga at de benytter en
kombinasjon av egne laboratoriefasiliteter og avtaler
med b&de private og offentlige akterer. En av
respondentene i legemiddelbransjen oppga
eksempelvis at virksomheten har globale
utviklingsteam som samarbeider pd tvers i selskapet
for & utnytte egne og eksterne ressurser. En annen
respondent fra samme bransje oppga at deres
virksomhet bruker utenlandske CMO-er? til &
gjennomfere kjemisk utvikling og karakterisering av
farmasgytiske produkter, mens kliniske studier foregar
bade i Norge, resten av Europa og i USA.
Respondenten oppga videre at laboratorieanalyser i

¢ Contract manufacturing organization (CMO) - virksomheter
som pd& kontraktsbasis tilbyr tienester innen medisinutvikling
til selskaper i legemiddelindustrien.

studiene gjennomferes lokalt p& sykehusene eller
sentralt i Europa og Norge, og at virksomheten har et
omfattende samarbeid med akademiske institusjoner
og kontraktlaboratorier /kommersielle laboratorier,
samt internasjonale utviklingsorganisasjoner.

Blant respondentene fra virksomheter som jobber med
diagnostikk, oppga én av respondentene at de
gjennomfarer tekniske tester pé& egne plattformer, og
at de opplever at det er vanskelig & fé tilgang til test
av systemintegrasjon. En annen respondent oppga at
de utvikler, tester og piloterer produkter i samarbeid
med OUS og FHI for & fé tilgang til nedvendig
ekspertise, fasiliteter og godkjenninger.

Blant respondentene fra virksomheter som jobber med
helse-IKT, oppgir flere at de tester funksjonalitet og
metodikk sammen med kundene, og itererer basert pa
dette. Noen oppga ogsé at de utvikler, tester og
piloterer produkter gjennom samarbeid med andre
bedrifter, universiteter og sykehjem. En respondent
oppga at utviklingen startet i rammen av Innovasjons-
parinerskapet med Stavanger kommune, og at testing
giennomfares sammen med Norwegian Smart Care
Lab.

Blant respondentene som jobber i medtech-bransjen,
oppga flere at de tester produkter selv, men enkelte
oppga ogsd at de kjgper slike tienester i utlandet.

5.3 | hvilken grad fér private
helseaktgrer dekket behovet for
laboratoriefasiliteter?

Hovedinntrykket fra bade spgrreundersgkelsen og fra
interviver med ulike private aktgrer er at nasjonale
laboratoriefasiliteter har tilstrekkelig kapasitet til &
mgte nceringslivets behov for laboratoriefasiliteter.
Med andre ord synes det ikke som om det er en
underdekning av laboratoriefasiliteter dersom man tar
hensyn til tilbudet i b&de offentlig og privat sektor.
Videre er ogsd vart inntrykk at private aktgrer som
regel far tilgang til laboratoriefasilitetene de har
behov for. Som vist i Figur 5-3 oppgir kun fire av 25
virksomheter at de mangler tilgang til nedvendige
laboratoriefasiliteter. Ettersom spgrreundersgkelsen
har f& respondenter, er det imidlertid knyttet
betydelig usikkerhet til det reelle omfanget av aktgrer
som ikke fér tilgang til nedvendige
laboratoriefasiliteter.

Funnene i rapporten ((Helsenceringens verdi 2020»
peker imidlertid ogsd i retning av at majoriteten av
aktarer i nceringslivet fér tilgang til nedvendige
laboratoriefasiliteter. Her ble aktgrer i helsenceringen
i en sparreundersgkelse bedt om & ta stilling til
hvorvidt ulike faktorer utgjer flaskehalser for
bedriftens utvikling og vekst, herunder tilgangen til
infrastruktur (Menon, 2020). | spgrreundersgkelsen
oppgir kun 15 prosent av aktgrene, det vil si 26
respondenter, at tilgangen til infrastruktur er en
flaskehals for deres utvikling og vekst. Til
sammenligning oppgir mer enn halvparten av
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helsenceringsbedriftene at kapitaltiigang er en
flaskehals for bedriftens utvikling og vekst og 60
prosent av bedriftene opplever at markedstilgang er
en flaskehals. Dette peker i retning av at majoriteten
av virksomhetene far tilgang til infrastrukturen de har
behov for, og at det er andre barrierer som utgjer
starre hinder ved utvikling av nye helseprodukter og -
Igsninger. Dette er ogsd i samsvar med vart inntrykk
fra intervijuene. Tilgang pa risikokapital ble generelt
fremhevet som en betydelig starre barriere for videre
utvikling av produkter og lgsninger innen helse enn
infrastruktur.

Samtidig fremhevet flere av vare intervjuobjekter at
enkelte bransjer kan oppleve at de ikke fér tilgang til
laboratorier. Scerlig ble behovet for infrastruktur for
virksomheter som utvikler e-helsetjenester fremhevet.
Organiseringen av helsesektoren, der majoriteten av
sykehusene er offentlige, innebcerer at det i liten grad
eksisterer private alternativer der det er mulig & teste
nye e-helselgsninger pd& et like stort antall brukere som
ved offentlige sykehus. Ett intervjuobjekt pekte
eksempelvis p& at Sykehuspartner drifter alle IKT-
systemene ved sykehusene i Helse Sgr-@st, som har
oppgitt at de ikke har kapasitet til & tilby testing og
pilotering av nye digitale helselgsninger. Dermed er
akterene avhengige av at enkeltsykehus er villige til &
tilby testfasiliteter. Samtidig finnes det f& private
alternativer som kan tilby testing og pilotering i
samme skala.

Manglende tilgang til infrastruktur i fasen fra utvikling
til produksjon ble ogsd trukket frem av ett intervju-
objekt. Intervjuobjektet pekte pd at det er f& andre
aktarer enn Katapult Lifescience som tilbyr dette i
Norge. Dermed kan aktgrer oppleve at det ikke finnes
annen tilgjengelig infrastruktur i Norge dersom ikke
Katapult Lifescience har kapasitet.

5.4 Barrierer for tilgang til
offentlige laboratoriefasiliteter

Til tross for at resultatene fra kartleggingen tyder pa
at private virksomheter som regel far tilgang til
ngdvendige laboratoriefasiliteter, blant annet ved &
benytte laboratoriefasiliteter i det offentlige, ble det
fremhevet av et flertall av intervjuobjektene at det er
flere problemstillinger som kan gjere det utfordrende
& fa tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter.
Resultatene fra sperreundersgkelsen peker ogsé i
retning av at det er enkelte barrierer som hindrer
private akterers tilgang til offentlige laboratorie-
fasiliteter: 14 av 33 respondenter oppga at de har
inntrykk av at det i stor eller sveert stor grad er
utfordrende for private akterer & fé tilgang til
laboratorier og annen relevant infrastruktur ved
universiteter, hgyskoler og i helsetienesten, mens
omtrent like mange har inntrykk av at det i noen grad
er utfordrende & fé tilgang (se Figur 5-4).

Figur 5-4: | hvilken grad har du inntrykk av at det er
utfordrende for private akterer a fa tilgang til
relevant infrastruktur og laboratoriefasiliteter i UH-
sektoren og helsetjenesten i Norge?

| stor eller sveert stor grad 14
| noen grad 13
| liten eller sveert liten grad 5

Kilde: Sporreundersokelse til private aktgrer i helsesektoren,
giennomfert i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad har du inntrykk av at det er
utfordrende for private akterer a fa tilgang til relevant
infrastruktur/laboratoriefasiliteter i UH-sektoren og helsetjenesten
i Norge?n. N=33

| sperreundersagkelsen ble respondentene ogsé bedt &
oppgi om virksomheten de tilhgrer faktisk opplever at
det er utfordrende & fé tilgang til offentlig
infrastruktur. 15 av 25 respondenter oppgir at det er
utfordrende & fé tilgang til laboratoriefasiliteter ved
universiteter, hgyskoler og i helsetjenesten, mens seks
respondenter svarer at dette ikke er utfordrende (se
Figur 5-5).

Figur 5-5: Om virksomhetene som har besvart
undersgokelsen faktisk opplever at det er utfordrende
a fa tilgang pa laboratoriefasiliteter og infrastruktur
i det offentlige

lkke relevant

= Nei, det er ikke
utfordrende

Ja, det er
utfordrende

Kilde: Sporreundersakelse til private aktorer i helsesektoren,
giennomfort i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: «Er det utfordrende for virksomheten a fa
tilgang til relevant infrastruktur/laboratoriefasiliteter i UH-
sektoren og helsetjenesten i Norge?». N=25

Respondentene som oppga at de synes det er
utfordrende & fé tilgang til offentlig infrastruktur ble
deretter bedt & spesifisere i hvilke faser dette er
tilfelle. Et flertall av virksomhetene oppga at dette er
mest utfordrende i piloteringsfasen (Figur 5-6).
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Figur 5-6: | hvilken fase respondentene opplever at det er utfordrende & fa tilgang pa laboratoriefasiliteter og

infrastruktur

Oppstartfase /forskningsfase

Utvikling

Testing 5

Pilotering 1

Produksjon

Annet

H | liten eller sveert liten grad

| noen grad

| stor eller sveert stor grad

Kilde: Sparreundersgkelse til private akterer i helsesektoren, giennomfeort i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersokelsen var: «l hvilken fase er det i hovedsak utfordrende d fa tilgang til laboratoriefasiliteter?».

| avsnittene under beskriver vi ulike barrierer som kan
hindre det privates tilgang til offentlige laboratorie-
fasiliteter basert pé& intervjuene og
spgrreundersgkelsen.

5.4.1 Mangel pa ledig kapasitet og ressurser i det
offentlige

Inntrykket fra intervijuene er som nevnt at mangel pé
ledig kapasitet ikke er den viktigste barrieren for
private aktgrers tilgang til relevant offentlig
infrastruktur og laboratoriefasiliteter. Funnene fra
sparreundersgkelsen trekker i samme retning. Ti av 33
respondenter oppga at mangel pé kapasitet i liten
eller sveert liten grad er en barriere for tilgang, og 16
respondenter oppga at mangel pé& kapasitet i noen
grad er en barriere for tilgangen til laboratorier i UH-
sektoren og helsetjenesten. Kun syv respondenter
oppga at mangel pé& kapasitet i stor eller sveert stor
grad er en barriere for tilgang (Figur 5-7).

Figur 5-7: | hvilken grad mangel pa kapasitet
oppleves som en batrriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 7

| noen grad 16

| liten eller svcert liten grad 10

Kilde: Sparreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfort i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer felgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hoyskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Mangel pé ledig kapasiteth. N=33

Flere private virksomheter har ikke den ngdvendige
kompetansen til & utfgre forskning, testing og
pilotering selv, og har derfor behov for bistand fra
ansatte ved laboratoriene som kan gjennomfgre dette
pd& vegne av virksomheten. Undersgkelsen var viser at
tolv av 33 respondenter opplever at mangel pé&
ressurser med ledig kapasitet ved offentlige
laboratoriefasiliteter i stor eller sveert stor grad er en
barriere for tilgang til relevant infrastruktur og
laboratoriefasiliteter (Figur 5-8). Dette stemmer ogsé&
overens med funnene fra intervjuene i prosjektet. 15
respondenter oppga at dette i noen grad er en

barriere for tilgang, mens seks respondenter oppga at

dette i liten eller sveert liten grad er en barriere.
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Figur 5-8: | hvilken grad mangel pd ressurser
oppleves som en barriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 12

| noen grad 15

| liten eller sveert liten grad 6

Kilde: Sporreundersokelse til private aktgrer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer folgende faktorer
private akierers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hayskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Offentlige laboratoriefasiliteter
mangler ressurser med ledig kapasitet som kan utfare
forskning/testing/pilotering pé vegne av virksomhetenn. N=33

16 av 33 respondenter i undersgkelsen oppga at det i
stor eller sveert stor grad er et hinder at det er
utfordrende & fa tilgang til fagmiljget rundt
infrastrukturen (Figur 5-9). Elleve av respondentene
oppga at de i noen grad opplever dette som et
hinder, mens seks respondenter oppga at de i liten
eller sveert liten grad opplever dette.

Figur 5-9: | hvilken grad manglende tilgang til
fagmiljeer oppleves som en barriere for tilgang

oppga at det i liten eller sveert liten grad er et hinder
(Figur 5-10).

Figur 5-10: | hvilken grad det er en barriere for
tilgang at det ikke er mulig @ kun leie den fysiske
infrastrukturen ved offentlige laboratoriefasiliteter

| stor eller sveert stor grad 11

| noen grad 14

| liten eller sveert liten grad 8

| stor eller sveert stor grad 16

| noen grad 11

| liten eller sveert liten grad 6

Kilde: Sperreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Spegrsmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer falgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/ laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hoyskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Det utfordrende @ ogsa fa tilgang il
fagmiljeet rundt infrastrukturen». N=33

Ved mange offentlige laboratoriefasiliteter er det
ikke mulig & kun leie den fysiske infrastrukturen.
Arsaken til dette er at laboratoriene mange steder
krever at forskning, testing og pilotering utfgres av
fagpersoner ved institusjonen. | spgrreundersgkelsen
oppga elleve av 33 respondenter at tilgangen til
relevant offentlig infrastruktur i stor eller sveert stor
grad er hindret av at det ikke er mulig & kun leie den
fysiske infrastrukturen. 14 respondenter oppga at
dette i noen grad er et hinder og &tte respondenter

Kilde: Sparreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfert i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer falgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hayskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Det er ikke mulig & kun leie den
fysiske infrastrukturen — offentlige laboratoriefasiliteter krever at
forskning/testing/pilotering utferes av fagpersoner ved
institusjonen»n. N=33

5.4.2 Kjennskap til offentlige laboratoriefasiliteter

Mange av intervjuobjektene fremhevet at det ikke
eksisterer en fullstendig oversikt over laboratorie-
fasiliteter ved offentlige institusjoner i Norge. At
informasjonen om laboratoriefasiliteter er
desentralisert gjgr det vanskelig & f& oversikt, bade
over hvilke aktgrer som har laboratoriefasiliteter og
hvilke typer laboratoriefasiliteter de ulike
institusjonene besitter. Resultatene fra
spgrreundersgkelsen peker ogsé i retning av at dette
er en barriere, ved at 16 av 33 respondenter oppgir
at det i stor eller sveert stor grad er utfordrende &
identifisere hvilken infrastruktur som finnes ved de
ulike institusjonene (Figur 5-11).
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Figur 5-11: | hvilken grad mangel pa en oversikt
over tilgjengelig infrastruktur oppleves som en
barriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 16

| noen grad 11

| liten eller sveert liten grad 6

Kilde: Sparreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer folgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hoyskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Det er utfordrende d identifisere
hvilken infrastruktur som finnes ved disse institusjonenen. N=33

Flere av interviuobjektene pekte ogsé pd at det er
utfordrende & identifisere hvilke laboratoriefasiliteter
og annen infrastruktur som finnes ved de ulike
universitetene, hayskolene og i helsetjenesten. Disse
intervivobjektene oppga at selv om de fleste
institusjonene opplyser pé& hjemmesidene sine hvilke
typer laboratorieanalyser de kan utfere, er
beskrivelsene av varierende kvalitet. Flere av
aktarene ga uttrykk for at oversiktene ofte er for
generelle til at de var i stand til & f& en god oversikt
over hvilken infrastruktur som institusjonene hadde
tilgang til. Scerlig var dette tilfellet dersom aktgrene
hadde behov for mer spesialisert utstyr.

Avslutningsvis var det mange som pekte pd at selv om
man lyktes i & identifisere universiteter, hayskoler eller
sykehus med tilgang til laboratoriefasilitetene eller
spesialutstyret aktgrene hadde behov for, er det ikke
mulig & finne informasjon om hvorvidt institusjonen har
kapasitet til & gjennomfare testing eller pilotering uten
& kontakte institusjonen. Flere fremhevet at det var
ngdvendig med mange telefoner for & identifisere
laboratoriefasiliteter med ledig kapasitet, og at dette
er tidkrevende. Intervjuobjektene pekte pd de hadde
inntrykk av at dette ogsé var ressurskrevende for
kontaktpersonene ved laboratoriefasilitetene, da disse
mottok mange henvendelser — uavhengig av om de
hadde kapasitet eller ikke.

5.4.3 Organisatoriske rammer

| intervjuene var det ogs& mange som pekte pé at det
i Norge i liten grad er oppgatte layper med hensyn til
hvordan infrastrukturen skal tilgjengeliggjeres for
private akterer. Det eksisterer i liten grad et
standardisert system for administrasjon, rammer for
hvordan infrastrukturen skal tilgjengeliggijeres, eller
for frikjgp av ansatte dersom virksomheten ogsé har
behov for fagkompetanse. Samtidig har ikke
ngdvendigvis det offentlige egennytte av &
tilgjengeliggjere ledig kapasitet, og i tilfeller der det
oppleves som for ressurskrevende & tilgjengeliggjere

infrastruktur vil offentlige akterer heller unngd &
tilgjengeliggjere restkapasitet. Manglende
organisatoriske rammer kan derfor ogsé veere en
betydelig barriere for tilgang til offentlig
infrastruktur. | spgrreundersgkelsen oppga 19 av 33
respondenter at et manglende profesjonelt system for
organisering av bruken av laboratoriefasiliteter i stor
eller sveert stor grad er en barriere for private
aktgrers tilgang til relevant infrastruktur ved offentlige
hayskoler, universiteter og helsetjenesten (se Figur
5-12).

Figur 5-12: | hvilken grad organisatoriske rammer
oppleves som en barriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 19

| noen grad 10

| liten eller svcert liten grad 4

Kilde: Sparreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfert i september 2020 av Oslo Economics. Spersmalet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer falgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hoyskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Det mangler et profesjonelt system
som organiserer bruken av laboratoriefasilitetene». N=33

| interviuene var det ogsé flere som pekte pd at det
er utfordrende & finne riktig kontaktperson dersom
man gnsker & benytte offentlige laboratoriefasiliteter,
og at man derfor i stor grad er avhengig av kontakter
for & fa tilgang til fasilitetene. Dette reflekteres ogsé i
sporreundersgkelsen, hvor 17 av 33 respondenter
oppga at det i stor eller sveert stor grad er
utfordrende & finne riktig kontaktperson (se Figur
5-13).
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Figur 5-13: | hvilken grad mangel pa tilgengelige
kontaktpunkter oppleves som en barriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 17

| noen grad 11

| liten eller sveert liten grad 5

Kilde: Sporreundersokelse til private aktgrer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer folgende faktorer
private akierers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hayskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Det er utfordrende @ finne riktig
kontaktpersonn. N=33

Til slutt var det flere som pekte pé at bruk av
laboratoriefasiliteter krever spesifikk kompetanse. For
& benytte laboratoriefasiliteter er det viktig & ha
kunnskap om rutiner, sikkerhet og regler for bruk av
laboratoriefasilitetene. | tillegg er det ofte nedvendig
med spesifikk kompetanse for & benytte seg av
eventuelt spesialutstyr, da dette som regel er sveert
kostbart. Dersom virksomhetene som gnsker & teste
eller pilotere nytt utstyr eller nye lgsninger ikke
besitter denne kompetansen, er det dermed ikke mulig
& fé tilgang til offentlige fasiliteter — selv om de har
ledig kapasitet. Samtidig er det verdt & nevne at
private virksomheter som oftest kan gjennomfare
testingen og piloteringen som oppdragsforskning.
Dette krever imidlertid at den offentlige aktgren har
fagpersonell med ledig kapasitet og at virksomheten
har tilstrekkelige gkonomiske midler til frikijgp av
ansatte.

5.4.4 Kultur for samarbeid mellom det offentlige og
det private

En annen barriere for & fé tilgang til offentlige
laboratoriefasiliteter som ble trukket frem av
intervjuobjektene, er kultur for samarbeid mellom
offentlig og privat sektor. Flere av intervjuobjektene
pekte pé at noen offentlige aktgrer ikke ansker &
samarbeide med kommersielle virksomheter. Enkelte
pekte ogsd pd at det for enkelte offentlige
virksomheter kan fgles som om de «gir og gir» til
private virksomheter, uten at det er helt tydelig hva
de far igjen for & tilgjengeliggjere laboratorie-
fasilitetene. | intervjuene var det enkelte som pekte pa
at manglende gkonomiske insentiver innebcerer at det
i stor grad vil veere intern kompetanseheving som vil
veere det viktigste insentivet for den offentlige delen
av helse- og omsorgssektoren for & tilgjengeliggjsre
laboratoriefasiliteter. Dette innebcerer at det ber
veere et element av kompetanseoverfgring i
forbindelse med tilgjengeliggjering av laboratorie-
kapasitet.

At Norge har forbedringspotensiale med hensyn til
kultur for samarbeid mellom det offentlige og det
private, trekkes ogsé frem i Meld. St. 18 (2018-2019)
om helsenceringen. Stortingsmeldingen peker pé at
flere nceringslivsakterer gir innspill om at selv om det
er enklere né enn tidligere, er det fremdeles
utfordrende & komme i dialog eller inngé samarbeid
med den offentlige helse- og omsorgstjenesten. Den
offentlige helse- og omsorgstjenesten trekker pé sin
side frem at det ikke alltid er opplagt hvordan
rammene for samarbeidet skal veere, og at det er
uklart hvilke typer samarbeid og samarbeidsmodeller
med privat sektor som aksepteres politisk eller av
ledelsen (Meld. St. 18, 2018-2019). Videre trekker
stortingsmeldingen frem at dersom de offentlige
aktgrene opplever at usikkerheten knyttet til hvordan
de kan samarbeide med nceringslivsaktarer er for stor,
vil det som oftest vecere enklest & avsté fra samarbeid
med nceringslivet.

5.4.5 @konomiske insentiver

Flere av aktarene pekte p& at offentlige institusjoner i
liten grad har gkonomiske insentiver til &
tilgjengeliggjere sine laboratoriefasiliteter for private
aktarer. Dette blir ogsé trukket frem av flere i spgrre-
undersgkelsen: 17 av 33 oppga at de i stor eller
sveert stor grad var enige i at gkonomiske insentiver
utgjer en barriere for at det offentlige tilgjengeliggjer
ledig kapasitet.

Figur 5-14: | hvilken grad skonomiske insentiver
oppleves som en batrriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 17

| noen grad 10

| liten eller svcert liten grad 6

Kilde: Sporreundersokelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfort i september 2020 av Oslo Economics. Sparsmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer felgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hayskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Offentlige laboratoriefasiliteter har
ikke skonomiske insentiver til & tilgjengeliggjore ledig
kapasiteth. N=33

| fritekstsvarene i sparreundersgkelsen var det flere
som pekte pd at det & innfgre sterkere skonomiske
insentiver for det offentlige, kan bidra til & redusere
barrierene for tilgang til offentlig infrastruktur. En
respondent pekte eksempelvis p& at FoU-samarbeid
med private akterer begr bli meritterende og gi direkte
skonomiske gevinster til forskere og miljger i helse-,
universitets- og hgyskolesektoren.
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5.4.6 Kostnad ved & benytte offentlige
laboratoriefasiliteter

Kostnaden ved & benytte offentlig eide laboratorie-
fasiliteter ble fremhevet av flere av intervjuobjektene.
| hovedsak var intervjuobjektene positive til at
eksterne og interne aktgrer betaler ulike priser,
ettersom dette er en mye «renere» ordning enn
samarbeidsavtaler. Likevel fremhevet enkelte av
intervjuobjektene at de gnsket sterre grad av
prisdifferensiering med hensyn til hvorvidt selskapet
var i oppstartsfasen eller var en mer etablert
virksomhet. Aktgrene begrunnet dette med at
oppstartsbedrifter ofte mangler gkonomiske midler til
& gjennomfere forskning, testing eller pilotering av
produkter og lgsninger. Samtidig oppgir de aller
fleste av de offentlige institusjonene at de benytter
kostnadsdekning ved utleie av laboratoriefasiliteter,
og det synes dermed ikke & veere store muligheter for
& redusere prisene ytterligere.

| sperreundersgkelsen til de private virksomhetene er
det imidlertid kun et mindretall som opplever pris som
en vesentlig barriere for tilgang til offentlig
infrastruktur: Elleve av 33 virksomheter er i liten eller
sveert liten grad enig i at pris er en barriere, og 14 av
33 virksomheter oppgir at dette i noen grad er en
barriere. Kun é&tte virksomheter oppgir at pris i stor
eller sveert stor grad er en barriere for tilgang.

Figur 5-15: Pris som en barriere for tilgang

| stor eller sveert stor grad 8

| noen grad 14

| liten eller svcert liten grad 11

Kilde: Sperreundersgkelse til private akterer i helsesektoren,
giennomfart i september 2020 av Oslo Economics. Spersmadlet i
undersgkelsen var: «l hvilken grad hindrer folgende faktorer
private akterers tilgang til relevant infrastruktur/laboratorie-
fasiliteter ved offentlige hoyskoler og universiteter (UH-sektoren)
og helsetjenesten i Norge?: Offentlige laboratoriefasiliteter er for
dyre sammenlignet med andre alternativer i Norge eller i andre
land». N=33
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6. Erfaringer fra andre land

I mange land er helsenzringen storre enn den
er i Norge. I disse landene har det derfor ogsa i
storre grad blitt utviklet en kultur for
innovasjon og samarbeid pa tvers av
naeringsliv, forskningsmiljeer og helse- og
omsorgssektoren. Vi har sett naermere pa fire
sentre 1 henholdsvis Danmark, England og
Sverige som legger til rette for slike samarbeid

og innovasjon i helsenaeringen.

6.1 Nordic Health Lab i Danmark

Nordic Health Lab (NHL) er et innovasjonssenter som
ble startet opp i 2019, i samarbeid med
Nordsjcellands Hospital. Senteret ble startet opp som
en del av arbeidet med oppferingen av Nyt Hospital
Nordsjcelland (Region Hovedstaden, 2020).

NHL ble opprettet som et ledd i & utvikle nye og
moderne lgsninger for sykehus, herunder & tenke nytt
om hva et sykehus er giennom en ny tilncerming til bruk
av teknologi, helselgsninger, design og service.
Formélet med senteret er & skape et bindeledd
mellom sykehusets behov for nye helselgsninger og
bedriftene som er egnet til & fremskaffe disse. NHL
skal undersgke og formidle helsetjenestens behov for
nye lgsninger, og matche disse med innovative ideer
og kompetente partnere. Mélgruppen for senterets
arbeid er virksomheter som pé forskjellig vis skaper
produkter og Igsninger innen helse, behandling og
velferd (Industriens Fond, 2020). NHL er med andre
ord en arena der virksomheter, grindere, forskere og
helsepersonell kan henvende seg for & utvikle, teste og
presentere fremtidens helselgsninger (Figur 6-1)
(Nordsjcelland Hospital, 201 8).

Senteret fungerer ogsd som et mgtested der helse-
nceringen kan knytte kontakter og legge grunnlaget
for fremtidige partnerskap (Renning-Andersson,
2019). P& denne maten skal NHL understatte vekst og
utvikling gjennom & ske dansk nceringslivs innovasjons-
kraft og globale konkurransekraft i helsenceringen
(Industriens Fond, 2020).

Virksomheter og grindere kan til enhver tid sgke om &
bli en del av Nordic Health Lab.

Figur 6-1: Nordic Health Labs overordnede rolle

Virksomheter
Avklaringer og
modning av - . Utvikling og
ideer / . testav
/ Nordic Y, kensepter
/ Health Lab

Kunnskaps-
institusjoner

Helsetjenestene

-— >

Utvikling av viten og
sunnhetsforstéelse

Kilde: Dokumentasjon mottatt fra Nordic Health Lab

| fremtiden skal NHL inkorporeres i et nytt og moderne
sykehus som skal etableres i Nordsjcelland, men
senteret er i dag midlertidig etablert p& det
eksisterende Nordsjcellands Hospital i Hillered
(Industriens Fond, 2020).

Overordnet jobber NHL ut ifra pé fire
grunnprinsipper:

e Forankring av reelle behov:
Ved & veere en del av sykehuset har NHL
omfattende innsikt i dokumenterte behov i
helsetjenesten.

e  Brobygging mellom akterer:
NHL skal bygge bro mellom industrier,
kompetanseomréder, sektorer og kulturer for &
utvikle innovative og radikale helselgsninger.

e Deling av innsikter og viten:
NHL har unik tilgang pé& helsedata og kunnskap
som kan inspirere til handling, og de
kommuniserer denne innsikten til helsesektoren.

®  Brukerdrevet testplattform:
NHL er en &pen, brukerdrevet testplattform, som
utvikler tester, og akselerer innovative lgsninger
for fremtidens helseutfordringer.

NHLs arbeid kan deles inn i tre hovedomréader: (1)
samarbeid med sykehuset for & avdekke behov for
nye helselgsninger i helsesektoren, (2) matching av de
avdekkede behovene med virksomheter som er egnet
til & lzse utfordringene og (3) mobilisering av
relevante virksomheter og utviklingspartnere egnet til
& drive frem disse lgsningene.

NHL jobber ogsé med innsamling og formidling av
innsikten og kunnskapen som genereres i forbindelse
med de ulike prosjektene, med formal om & styrke
Danmarks posisjon innen innovasjon og kunnskaps-
utvikling innen helse- og velferdsprodukter (Industriens
Fond, 2020).

6.1.1 NHLs arbeid for a koble relevante
vitksomheter sammen med vutviklingspartnere

NHL bistar virksomheter og grindere med & tenke ut,
designe og gjennomfgre Icerings-, innovasjons- og
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inkubasjonsprosesser som bidrar til virksomhetens
produktutvikling og videre drift. Dette innebcerer blant
annet bistand til & utarbeide en langsiktig utviklings-
prosess, utarbeidelse av suksesskriterier for prosjektet,
samt hjelp til & kartlegge og definere hvor og
hvordan produktet kan passe inn i markedet. NHL
jobber ogsa tett med sine samarbeidspartnere i
helsesektoren for & utvikle hurtige test- og
evalueringsforlgp og for & pilotere Igsningene i
sykehusenes laboratorier og infrastruktur. Videre
bistédr NHL ogsé& med innledende implementering av
konkrete lgsninger.

Det er forelgpig ikke utviklet et eget bookingsystem
for testkapasitet ved senteret, og organisering og
booking av testing skjer derfor ved at NHL tar direkte
kontakt med de ngdvendige ressursene pd sykehuset.
NHL er tilknyttet sykehuset og har god kjennskap til
hva som finnes der, og dette gjgr at dagens system
fungerer greit. Ambisjonen er likevel & f& pé plass et
bookingsystem pé sikt.

NHL samarbeider med sykehusene tilknyttet Nord-
sicellands hospital om & utvikle hurtige test- og
evalueringsforlgp for medlemsvirksomheter, herunder
& utvikle, teste og pilotere bedriftenes lgsninger i
sykehusenes laboratorier og infrastruktur. Tjenesten er
organisert ved at virksomhetene betaler NHL for deres
tienester, som igjen betaler sykehusene for bruk av
laboratorietjienester, annen infrastruktur og tilhgrende
fagressurser.

NHL oppga i intervju i forbindelse med denne
kartleggingen at en av de stgrste utfordringene med &
skulle veere et bindeledd mellom virksomheter som er
pa et tidlig stadium og offentlig infrastruktur, er at
virksomhetene sjelden har midlene som trengs til &
gijennomfere testing og evaluering. Virksomhetene
oppswker ofte NHL med en forventning om at de kan
levere testing og evaluering gratis. NHL har ikke selv
kapasitet til & hjelpe virksomhetene med & sgke om
finansiering, men de bistdr dem ofte med innspill til
sgknader.

Ifalge NHL og Nordsjcellands Hospital er en av de
viktigste suksessfaktorene for & fé& til et godt
samarbeid om bruk av offentlig infrastruktur mellom
offentlige aktgrer og privat nceringsliv & etablere
uvavhengige enheter tilknyttet sykehus og universiteter.
NHLs tilknytning til Nordsjcellands Hospital gjer at de
har god oversikt over infrastrukturen p& sykehuset, og
god kontakt med personene som drifter de ulike
avdelingene. Dette gjer at de enkelt og effektivt kan
fasilitere testing og utvikling p& vegne av
virksomheter.

Det er ogsé& en viktig suksessfaktor at senteret er
etablert som en vavhengig virksomhet, noe som betyr
at hverken sykehuset eller regionen har beslutnings-
myndighet i organisasjonen. Bdde NHL og
Nordsjcellands Hospital trekker i intervju frem dette
som en grunnforutsetning for organisasjonens
vellykkethet. Videre trekkes det frem som en
suksessfaktor at senteret er satt sammen av personer
med ulik kompetanse, herunder ikke utelukkende av

klinikere eller personer som tidligere har veert
tilknyttet sykehuset, men ogs& personer som har
bakgrunn fra privat neeringsliv.

| interviu med Nordsjcellands Hospital pé&pekes det
ogsé at en viktig forutsetning for at NHL og lignende
initiativ skal lykkes er at de etableres p& sykehus hvor
det er et reelt potensial for samarbeid med
nceringslivet — sykehus som allerede jobber innovativt
og som er engasjert i & drive et slikt samarbeid.
Dersom slike sentre/laber etableres ved for mange
institusjoner, ogsd der det ikke allerede er grobunn for
samarbeid og innovasjon, risikerer man at oppsettet
blir for fragmentert og at det ikke blir et offentlig
tiltak med merverdi.

6.2 National Institute for Health
Research i England

National Institute for Health Research (NIHR) er
Englands stgrste finansierer av helse- og
omsorgsforskning. | tillegg til finansiell statte, tilbyr de
ekspertressurser, fasiliteter, teknologiske hjelpemidler
og stette i alle faser av forskning, bade til akademia
og private aktgrer i helsenceringen. Gjennom NIHR
sine tienester kan private aktgrer f& hjelp til & fremme
sin utvikling innen diagnostikk og terapi, medtech,
digitale produkter og legemidler.

NIHR tilbyr blant annet:

e Opplcering til forskere i en rekke ulike fagfelt

o Deltakelse i forskningsprosjekter for pasienter,
organisasjoner og gvrig offentlighet

e  Finansiering av forskningsprosjekter i England

e Tilgang til et senter for eksperimentell medisin
som samarbeider med universiteter fra hele
verden

e  Gratis bistand til & planlegge, etablere og utfgre
kliniske studier i England

e Gratis forskningsstatte til forskere og private
aktarer i helsenceringen, béade til planlegging og
utfarelse av forskning i England, samt gratis
bistand i & seke om forskningsmidler

e Hjelp med & forme samarbeidskonstellasjoner p&
tvers av akademia, helsesektoren og andre
akterer

e  Pasientrekruttering til klinisk forskning

NIHRs tilbud til privat neeringsliv

NIHR Office for Clinical Research Infrastructure
(NOCRI) ble opprettet for & gjere det enkelt for
private virksomheter & fa tilgang til klinisk infrastruktur
innenfor NHS (National Health Service, det statlige
helsevesenet i Storbritannia). NOCRI bistér bade smé
og sterre selskaper i & navigere innen NIHR og i det
britiske forsknings- og helsesystemet. NOCRI kan bisté
virksomheter med &:

e Fa tilgang til riktig ekspertise gjennom &
infrodusere virksomhetene til ledende akademiske
og kliniske forskere innen Storbritannias helse- og
UH-sektor
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e Opprette samarbeid med britiske forskere

e Sette opp og administrere kommersielle
kontrakter og samarbeid med kliniske forskere pa
tvers av NHS

e  Fa tilgang til helsedata, pasienter, kliniske prever,
infrastruktur og forskningstekniker

e Fa tilgang til en rekke ulike
finansieringsprogrammer

e Fa tilgang til andre deler av det Storbritannias
helse- og forskningssektor, herunder ulike statlige
avdelinger, regulerende myndigheter, samt
regionale helseklynger

Som nevnt over kan NOCRI bist& private med & fé
tilgang til nedvendige fasiliteter og infrastruktur i
NHS. Dette organiseres ved at virksomheten formidler
sine behov til NOCRI, som videre kontakter relevante
deler av NHS. Tilgjengeliggjering av
laboratoriefasiliteter skjer gjennom at relevante
aktgrer innenfor NHS gjennomfarer tester pé& vegne
av virksomheten, ikke gjennom at virksomhetene selv
far tilgang til fasilitetene. For disse tjenestene betaler
virksomhetene en pris lik kostnadsdekning.

NIHR har fastsatte priser for hva de ulike testene og
tienestene koster. For at dette skal veere sé
transparent som mulig har de tilgjengeliggjort et eget
kostnadsverktgy pé sine nettsider (NIHR, 2019).
Kostnadsverktayet gir private virksomheter
informasjon om hva det koster & gjennomfgre ulike
tester og studier i regi av NIHR.

NOCRI oppgir selv at de opplever at den starste
barrieren som hindrer private virksomheter & fa
tilgang til relevant infrastruktur i England er mangel
pa& kunnskap om hvilke tilbud som finnes tilgjengelige.
Det er mange private virksomheter, scerlig smé og
mellomstore, som ikke en gang er klar over at NIHR
eksisterer. Videre trekkes manglende finansiering frem
som en barriere. For & imgtekomme dette behovet har
NIHR en rekke finansieringsprogrammer som retter seg
mot smd& og mellomstore virksomheter.

Bistand til kliniske studier

Gjennom sin «Study Support Service» tilbyr NIHR
bistand, raddgivning og veiledning til virksomheter som
gnsker & gjennomfare forskningsstudier i England.
Totalt bestdr tilbudet av seks ulike steg, illustrert i
Figur 6-2.

Figur 6-2: NIHR sin «Study Suppotrt Service”
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Kilde: NIHR

| den farste kontakten med virksomhetene tilbyr NIHR
gratis tidligfaser&dgivning og veiledning til
forskningsprosjekter og -studier som planlegges
giennomfart i England. Vurderingen gjgres i
samarbeid med klinikere fra NHS med kompetanse pé&
det relevante omrédet. Gjennom NIHR kan aktgrer i
helsenceringen dermed fé tilgang til eksperter med
kunnskap om det aktuelle forskningsfeltet i England.
Aktgrene kan ogsé fé tilbakemelding pé& deres
foreslatte rekrutteringsstrategi, pasientpopulasjon,
tidsperspektiv og forskningsdesign. Videre har NIHR
ogsé eksperter som kan bistd virksomhetene med
regulatorisk r&dgivning (NIHR, u.d.).

NIHR tilbyr ogsé videreformidling av forsknings-
prosjektet for & finne passende steder for
giennomfaring av studier, samt relevante
forskningsmiljg som kan bistd. Slik kan akterer i
helsenceringen lettere identifisere passende steder for
giennomfaring, samt relevante forskningsmiljg for
eventuelle samarbeid (NIHR, u.d.). Videre bistar NIHR,
i samarbeid med disse forskningsmiligene, med &
rekruttere pasientgrupper til studiene.

NIHR tilbyr ogsé radgivning og veiledning underveis i
studiene. Videre bidrar de med prestasjonsméling,
identifisering av potensielle problemer, og bistand til
& lgse disse problemene hvis nadvendig (NIHR, u.d.).

De ulike stegene i NIHR sin «Study Support Service» er
gratis for virksomhetene som benytter seg av
tienesten. Virksomhetene betaler kun de ulike
sykehusene og klinikerne for gjennomfgringen av selve
studien, samt for bistand til & rekruttere pasienter.
Disse tjenestene tilbys til kostnadsdekning.

NIHR har utarbeidet standard kontrakter som kan
brukes i forskningsprosjektenes samarbeid med
sykehus og andre typer virksomheter. Dette gjer det
enkelt & sette opp samarbeidet mellom de ulike
aktgrene.
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Samarbeid med National Institute for Health Care
Excellence (NICE)

NIHR samarbeider med National Institute for Health
Care Excellence (NICE), som tilbyr akterer i
helsenceringen hjelp med markedstilgang mot
kostnadsdekning. Gjennom NICE tilbyr NIHR
vitenskapelig rédgivning til legemiddel- og
medtechselskap. Dette omfatter blant annet
utarbeidelse av en radgivningsrapport med
referanser og bakgrunnsinformasjon samt
tilbakemeldinger pé& prosjektplan fra en rekke
eksperter innenfor flere omréder.

6.3 Innovationsplattformen Vestre
Gotlandsregionen (VGR)

Innovasjonsplattformen VGR jobber for & fremme
innovasjon innen helsetienesten i Vestre Gotlands-
regionen. Mdlet er & bidra til utviklingen av flere
innovasjoner med bakgrunn i reelle behov i
helsevesenet. Plattformen er organisert under
Sahlgrenska Universitetssykehus, men leverer tienester
til hele Vestre Gotlandsregionen. En av innovasjons-
plattformens oppgaver er & fasilitere samarbeid
mellom helsenceringen, akademia og helsetjenesten.

Plattformen stgtter blant annet aktarer fra akademia
og nceringsliv med:

e  En vurdering av prosjektet

e A bidra til gkt innsikt om aktuelle produkt- eller
tienestebrukere i helsevesenet

e A matche aktgrene med kliniske aktiviteter basert
pa felles behov

e  Prosjektkoordinering og ressursoppfalging

e Testing og simulering i klinisk praksis

Plattformen kan ogsé statte akterene med
innovasjonsveiledning, juridisk veiledning, samt med &
sette virksomhetene i kontakt med ulike avdelinger,
profesjoner eller klinikere ved sykehuset. Dette
innebcerer blant annet & bistd virksomhetene som har
behov for testing og simulering med & komme i kontakt
med riktige instanser ved sykehuset.

Som NHL trekker Innovasjonsplattformen i intervju frem
de ansattes sammensatte kompetanse som en
suksessfaktor for & skape en plattform som skal tiene
som et bindeledd mellom nceringsliv og helsetjenesten.
Ved innovasjonsplattformen jobber det mange med
arbeidserfaring fra helsetjenesten, men ogsé mange
som har naturvitenskapelig bakgrunn eller erfaring fra
neeringslivet. Det trekkes scerlig frem at det har veert
viktig & ha ansatte med juridisk bakgrunn, som evner &
bistd bade nceringsliv og helsetjenesten med de
juridiske spgrsmélene som ofte oppstdr nar samarbeid
skal formaliseres.

Til forskjell fra NHL er Innovasjonsplattformen
organisert som en juridisk del av sykehuset. Dette
trekkes i intervju frem som en viktig faktor for & fé til
et godt samarbeid med sykehuset. Organiserings-
formen gjer det enklere & jobbe med kulturendring,

og med & styrke innovasjon i helsesektoren i regionen.
| interviju oppgir plattformen at de opplever at
ngkkelen for & fé& til et samarbeid mellom nceringsliv
og sykehus er at klinkerne ved sykehuset ser verdien
av de eksterne prosjektene og av offentlig-privat
samarbeid. Arbeidet med & styrke innovasjon internt
pd& sykehusene i regionen er derfor en viktig del av
arbeidet til Innovasjonsplattformen.

| interviju med representanter fra Innovasjons-
plattformen pdpekes det at det er sveert viktig & ha
en instans som stér for den fgrste kontakten med
aktarer fra nceringslivet. Dette fritar klinikerne ved
sykehusene fra & bruke tid p& & vurdere forespgrslene
som kommer inn, og fra & bruke tid pé de
administrative og juridiske aspektene ved et eventuelt
samarbeid. Innovasjonsplattformen er ansvarlig for &
ta imot alle henvendelser fra aktgrer utenfor
sykehuset, og plattformen siler ut alle henvendelser
som ikke er serigse eller som av andre &rsaker ikke
skal tas videre. Dette sikrer at klinikerne tar de
aktgrene som henvises fra Innovasjonsplattformen pé
alvor, og at de prioriterer disse samarbeidene.

6.4 Innovationsplatsen ved
Karolinska sykehus i Sverige

Innovasjonssenteret ved Karolinska er et forsknings-
senter som legger til rette for samarbeid mellom
akademia, neeringslivsaktgrer og helsepersonell. Ogsé
pasienter inkluderes i dette samarbeidet. Malet med
senteret er mer effektiv behandling til en lavere
kostnad, samt raskere utvikling av nye lgsninger i
helsesektoren (Innovationsplatsen Karolinska
universitetssjukhus, u.d.).

Bakgrunnen for innovasjonssenteret er en tanke om at
samarbeid mellom personer med ulike perspektiver
bidrar til mer innovasjon og bedre Igsninger.
Innovasjonssenteret tilbyr ekspertbistand og hjelp med
identifisering av behov og implementering, samt
tilrettelegging for samarbeid mellom privat nceringsliv,
helsevesenet og akademia. Senteret kan videre bidra
med juridisk stgtte og regulatorisk kunnskap.
Innovasjonssenteret kan bistéd med tilgang til relevante
fageksperter, klinikker og pasienter. Badde smé og
store selskap kan fa tilgang til samarbeid i
innovasjonssenteret (Innovationsplatsen Karolinska
universitetssjukhus, u.d.; Permert, u.d.).

Innovasjonssenteret tilbyr ulike samarbeidsformer,
ogsé langsiktige innovasjonspartnerskap mellom
akademia, nceringslivet og helsevesenet. Slike
samarbeid kan gé langt utover det & utvikle
enkeltprodukter. Eksempelvis har Innovasjonssenteret
ved Karolinska inngétt innovasjonspartnerskap med
GE Healthcare, Boston Scientific, Philips Healthcare,
Olympus, ABB, Hewlett Packard Enterprise, Siemens
og Getinge. | tillegg tilbyr innovasjonssenteret bistand
og samarbeid rundt kortere enkeltprosjekt, bade til
smd& og store selskap (Permert, u.d.; Innovationsplatsen
Karolinska universitetssjukhus, u.d.).
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Maélet med samarbeidet og partnerskapene er & Innovasjonssenteret har ogsd en egen lab for e-helse,

utvikle en mer effektiv og sikrere behandling, bedre som utvikler nye digitale lgsninger. Senterets viktigste
utstyr og prosedyrer samt mer kostnadseffektive forskningsomrdder er mobil e-helse, big data,
lgsninger. informasjon som fglger pasienten og IT governance

(Karolinska universitetssjukhus, 2016).

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for helsen-
aeringen



7. Veien videre: Oppsummering og anbefalinger

Dette kapittelet gir en kort oppsummering av
hovedfunnene i kartlegging og beskriver mulige
tiltak som private aktorer innen helse oppgir at
kan bidra til G redusere barrierene for tilgangen
til offentlige laboratoriefasiliteter. Vi ser ogsa
hen til erfaringer fra Sverige, England og
Danmark som kan ha overforingsverdi til

Norge.

7.1 Hva er problemet?

| helsenceringen er tilgangen til infrastruktur til
forskning, testing og pilotering en sentral innsatsfaktor
ved utvikling og dokumentasjon av nye produkter.
Helsenceringen har tidligere gitt uttrykk for at
tilgangen til fysisk infrastruktur er begrenset i Norge.
Behovet for testfasiliteter for helsenceringen ble ogsé
lzftet frem i Meld. St. 18 (2018-2019)
"Helsenceringen — Sammen om verdiskaping og bedre
tienester".

Fokuset i denne utredningen har fglgelig veert &
kartlegge eksisterende offentlige laboratorier og
infrastruktur med relevans for helsenceringen, samt
identifisere barrierer som kan hemme nceringslivets
tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter og annen
infrastruktur. | tillegg har vi innhentet erfaringer fra et
utvalg andre land for & vurdere om noen av deres
erfaringer har overfgringsverdi til Norge.

Kartleggingen tyder p& at det generelt finnes ledig
kapasitet ved laboratorier og annen infrastruktur
tilharende norske universiteter, hgyskoler og sykehus.
Muligheten til & tilgjengeliggjere laboratoriefasiliteter
synes & vcere noe mer begrenset ved sykehusene enn
ved universiteter og hayskoler. Dette kan i hovedsak
knyttes til beredskapshensyn, samt at
kierneoppgavene til helsetjenesten er
pasientbehandling, undervisning og (til dels)
forskningsaktivitet i egen regi.

Hovedinntrykket fra intervjuene med offentlige
akterer er at det generelt finnes en vilje til, og et
gnske om, gkt samarbeid med nceringslivet. Dette er
ogsd tilfellet med hensyn til tilgjengeliggjering av
offentlig infrastruktur. De fleste aktarene vi har
snakket med oppgir at det til en viss grad foregér
utleie av laboratorier og kompetanse i dag, og at det
i skende grad finnes et formalisert og organisert
opplegg for dette. Kjernefasilitetene ved bade
universiteter og hgyskoler er tilgjengelige for eksterne
brukere. Neeringslivet kan dermed som regel f&
tilgang til denne infrastrukturen pé lik linje med interne
forskere, men med egne godtgjgringsordninger basert
pd kostnadsdekning. Samtidig er kjernefasilitetene
primeert organisert som forskningsstgtte. Dette legger
begrensninger pd hvor mye av kapasiteten ved

kjernefasilitetenes som kan tilbys til eksterne bruker.
Der det finnes bookingportaler er disse ogsé
tilgjengelige for private akterer.

Det er likevel tydelig at enkelte private virksomheter
synes det er utfordrende & fé tilgang til offentlige
laboratoriefasiliteter, selv om de som hovedregel far
tilgang til laboratoriefasiliteter ved behov. |
spgrreundersgkelsen oppga om lag halvparten av
respondentene at de har inntrykk av at det i stor eller
sveert stor grad er utfordrende for private akterer &
fé& tilgang til relevant infrastruktur ved universiteter,
hayskoler og i helsetjenesten. Scerlig infrastruktur i
piloteringsfasen, samt testfasiliteter for IKT-prosjekter
fremheves av respondentene som vanskelig & fa
tilgang til. Mange private helsevirksomheter opplever
ogsé at det er krevende & identifisere hvilke
laboratoriefasiliteter som finnes i det offentlige —
béde som fglge av at informasjonen pé nettsidene er
for generell, eller at oversikten over laboratorie-
fasiliteter og annen infrastruktur tilknyttet institusjonen
ikke er oppdatert.

Samtidig synes det som at andre barrierer enn
manglende tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter
er en sterre utfordring for helsenceringen ved utvikling
av nye produkter og tienester. Dette understattes ogsa
av funnene i «(Helsenceringens verdi 2020» (Menon,
2020). Resultatene i deres sparreundersgkelse rettet
mot aktgrer i helsenceringen viser at kun 15 prosent,
det vil si 26 respondenter, oppgir at tilgangen til
infrastruktur er en flaskehals for deres utvikling og
vekst. Til sammenligning oppgir mer enn halvparten av
helsenceringsbedriftene at kapitaltiigang er en
flaskehals for bedriftens utvikling og vekst, og 60
prosent av bedriftene opplever at markedstilgang er
en flaskehals. Dette er ogsé i samsvar med vart
inntrykk fra intervjuene. Tilgang pé risikokapital ble
generelt fremhevet som en betydelig sterre barriere
for videre utvikling av produkter og Igsninger innen
helse enn infrastruktur. Ogsd manglende kultur for
samarbeid mellom offentlige og private akterer synes
& veere en stgrre barriere for helsenceringen enn
tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter.

En tilgrensende problemstilling til private akterers
tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter, er private
akterers insentiver til & bli veerende i Norge ogsd i
produksjonsfasen. Dersom det offentlige stiller til
radighet betydelige gkonomiske virkemidler for &
sikre utvikling av nye produkter og tjenester i norske
helsevirksomheter, men at norske helsevirksomheter
flagger ut virksomheten i det de nér produksjonsfasen,
vil dette veere en dyr ordning uten scerlig merverdi.
Denne problemstillingen er utenfor utredningens
nedslagsfelt, men balansen mellom gkonomiske
virkemidler og helsenceringens bidrag til norsk
verdiskaping er likevel en problemstilling som ogsé
ber hensyntas i videre arbeid.
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For videre politikkutforming virker det hensiktsmessig
med en mer presis omtale av de private virksomhetene
man vil tilrettelegge for. Dagens vide definisjon av
helsenceringen omfatter i stor grad privat
tienesteproduksjon i offentlig regi eller salg av
legemidler fra internasjonale akterer.

7.2 Hva har skjedd siden
2018/20192

Meld. St. 18 (2018-2019) "Helsenceringen — Sammen
om verdiskaping og bedre tienester" er en forholdsvis
fersk stortingsmelding. Det er likevel kommet flere
initiativ etter 2018, bade i offentlig og privat regi,
som er rettet, indirekte eller direkte, mot & forenkle
neeringslivets tilgang til laboratoriefasiliteter og annen
relevant infrastruktur.

Pa tilbudssiden er det etablert ulike laboratorie-
fasiliteter etter 2018 som er tilgjengelige béde for
forskningsmiljger og nceringslivet. Dette omfatter blant
annet Sharelab, samt gvrig infrastruktur som har fétt
tilskudd gjennom Forskningsrd&dets satsing pd
infrastruktur. P& sikt vil det trolig ogsd etableres flere
tilbud som retter seg mot nceringslivets behov for
laboratoriefasiliteter og avrig infrastruktur. | januar
2020 lanserte Oslo Cancer Cluster at de i tillegg fil
dagens Innovasjonspark som bestér av draye 36 000
kvm med laboratorier, kontorer, auditorier,
undersgkelsesrom og videregéende skole har planer
om & utvide med 7-8 000 kvm til & huse ttnye og
spennende prosjekter i samarbeid mellom akademiske
institusjoner og industrien.» (Oslo Cancer Cluster,
2020). Planen er at parken totalt skal utvides til ncer
50 000 kvm de neste syv drene. Livsvitenskapsbygget
i Gaustadbekkdalen, som skal huse avansert
forskningsinfrastruktur og -utstyr innen livsvitenskap, vil
ogsd pa sikt legge til rette for mer samarbeid pé
tvers av fagdisipliner, samt gkt samarbeid og
samhandling med nceringsliv, helseforetak og
kommune. Infrastrukturen skal utgjere en ny og samlet
inngangsport for aktgrer innen helsenceringen som
gnsker & drive innovasjon og utvikling ved UiO.

Det padgdende forprosjektet for en eventuell «Norsk
helsekatapulty, i regi av Oslo Cancer Cluster
Incubator, Norway Health Tech og Norwegian Smart
Care Cluster, er ogsa et initiativ som er igangsatt etter
2018. Formalet med den foreslatte helsekatapulten er
& bistd smé og mellomstore virksomheter som utvikler
og leverer produkter og tienester til norsk og
internasjonal helse- og omsorgssektor. Dette inkluderer
blant annet utvikling av prototyper, testing av
lzsninger, samt verifisering, visualisering og simulering.
Sentralt i prosjektet star derfor utviklingen av en egen
testarena som utnytter eksisterende utstyr og
fasiliteter. Innholdet i forprosjektet til Norsk
Helsekatapult svarer med andre ord pd en stor del av
nceringslivets uttrykte behov for laboratorie- og
testfasiliteter.

7.3 Hva er veien videre?

Til tross for flere pdgdende initiativ rettet mot & dekke
private aktgrers behov for laboratoriefasiliteter og
annen relevant infrastruktur, er det likevel tydelig at
flere virksomheter opplever at det er utfordrende & fé
tilgang til offentlig infrastruktur. | de péfglgende
avsnittene skisserer vi derfor mulige tiltak som kan
bidra til & lase dette.

De foreslatte tiltakene er i all hovedsak basert p&
tilbakemeldinger fra private akterer, og er tiltak som
de selv mener kan bidra til & redusere barrierene for
tilgang til offentlige laboratoriefasiliteter. | tillegg ser
vi hen til erfaringer fra et utvalg andre land.

Vi vil samtidig bemerke at det som nevnt er igangsatt
flere initiativ etter 2018 som indirekte eller direkte
svarer pd neeringslivets uttrykte behov for tilgang til
offentlige laboratoriefasiliteter. Flere av disse er ikke
operative per nd, men kan i lgpet av de neste drene
potensielt bidra til & redusere barrierene knyttet til
tilgang til offentlig infrastruktur. Initiativene omfatter
blant annet UiOs nye livsvitenskapssenter og en
eventuell etablering av Norsk helsekatapult.
Kartleggingen viser ogsé at private aktgrer som
hovedregel far tilgang til nedvendige laboratorie-
fasiliteter, og eventuelle tiltak ber dimensjoneres etter
dette.

7.3.1 Vurder a etablere en nasjonal oversikt over
offentlige laboratoriefasiliteter

Flere av intervjuobjektene oppga at det hadde vcert
nyttig hvis institusjonene hadde databaser der de
opplyste om hvilke laboratoriefasiliteter og
spesialutstyr de hadde tilgang til, og at denne ble
oppdatert ved innkjgp av nytt utstyr eller ved
investering i nye fasiliteter. Aktgrene oppga ogsé at
det hadde veert nyttig om databasen i tillegg
inneholdt et bookingsystem med opplysninger om
priser. Dette hadde gjort det enklere for private
aktarer & identifisere om laboratoriefasilitetene og
spesialutstyret de har behov for finnes i det offentlige.
Ikke minst hadde en database gjort det enklere & fé&
oversikt over relevante offentlige laboratoriefasiliteter
med ledig kapasitet. At en mer presis og fullstendig
oversikt over eksisterende laboratoriefasiliteter vil
forenkle private aktgrers bruk av offentlige
laboratoriefasiliteter er ogsd tiltaket som trekkes frem
av flest respondenter i spagrreundersgkelsen.
Eksempelvis oppgir én respondent at mer synlig
informasjon om hvilke laboratoriefasiliteter som er
tilgjengelige ved de ulike institusjonene, og
forutsetninger for & fé tilgang til disse, er et viktig
tiltak for & gjere det enklere & benytte offentlig
infrastruktur. En annen respondent foreslér & innfere
en ((oversikt over laboratorier med beskrivelse av
testmuligheter og -fasilitetern. | tillegg foresl&s online
bookingsystemer og prislister som mulige ftiltak av
respondentene.

A etablere en nasjonal database over offentlige
laboratoriefasiliteter og gvrig relevant infrastruktur
synes med andre ord & vcere et aktuelt tiltak basert
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pa innspill nceringslivet. Vér vurdering er samtidig at
detaljeringsnivéet bar vurderes opp mot
vedlikeholdskostnadene dersom man velger &
etablere en slik database. En sveert detaljert
database vil ha hayere nytteverdi for virksomheter
som har behov for infrastruktur, ved at det vil
minimere virksomhetenes sgkekostnader. Samtidig vil
en sveert detaljert database veere forbundet med
hayere vedlikeholdskostnader. Det er heller ikke gitt
at offentlige laboratoriefasiliteter vil ha kapasitet til
eller prioritere & vedlikeholde en for detaljert
database. En svcert detaljert, men voppdatert,
database vil fort miste sin relevans, og vil s@ledes ha
begrenset merverdi for nceringslivet. Tross alt synes
det som de aller fleste private aktgrer har god
oversikt over relevante offentlige miliger, ofte fordi
medarbeiderne har forskningserfaring og et
fagnettverk. Samtidig er det viktig at en eventuell
database ikke blir for generell, da dette i liten grad
vil svare ut nceringslivets behov.

En god tilncerming kan veere at en eventuell database
bar inneholde tilstrekkelig spesifikk informasjon til at
private virksomheter fér et godt hovedinntrykk av
infrastrukturen tilknyttet institusjonen, men at det ikke
ber veere et krav at all tilgjengelig infrastruktur
fremgér av databasen. At behovet for spesialisert
utstyr innen helse er stort, og at utviklingen av
spesialisert utstyr gar sveert raskt, underbygger ogsd
dette. Dersom man velger denne tilncermingen, bear
kontaktpersonen ved hver enkelt laboratoriefasilitet
spesifiseres, slik at det er enkelt for virksomheter med
behov for infrastruktur & vite hvor de skal henvende
seg. Erfaringer fra Sverige tilsier at det kan veere
hensiktsmessig at det etableres dedikerte
kontaktpersoner som gjennomfarer en «farste
screening) av henvendelser fra nceringslivet. Disse bar
ha god kjennskap til forskningsmiljget og relevant
infrastruktur ved institusjonen, men de behgver ikke &
veere en del av forskningsmiljget som sédan. Dette kan
bidra til at userigse eller lite gjennomtenkte prosjekter
lukes ut, slik at klinikere ikke bruker ungdige ressurser
pa slike henvendelser. Dette gker ogsd
sannsynligheten for at klinikere vil prioritere de
henvendelsene de mottar, i og med at de vet at disse
har blitt «kvalitetssikret» av en fgrste instans.

En tilgrensende problemstilling er hvorvidt man ber ta
sikte pd& & etablere en nasjonal database som
omfatter all tilgjengelig infrastruktur ved universiteter,
hayskoler og sykehus, eller om det er tilstrekkelig at
databasen kun omfatter infrastruktur ved utvalgte
institusjoner. Sett i lys av at hovedvekten av
helsevirksomhetene er situert i Oslo-omrédet og i de
store byene, synes det som filstrekkelig at en eventuell
database i hovedsak omfatter de starste
institusjonene.

Den pdgéende anskaffelsesprosessen i regi av UiO,
UiB og NTNU av en digital plattform for bestilling og
betaling ved bruk av deres lokaler kan dermed helt
eller delvis magte nceringslivets behov pd dette
omrédet. Vére generelle anbefalinger knyttet til
utformingen av en eventuell nasjonal database er

ogsd overferbare til denne anskaffelsesprosessen.
Scerlig ber det legges til rette for at den digitale
plattformen er kjent for relevante akterer i
neceringslivet. Et minstekrav ber derfor veere at
informasjon om databasen fremgadr tydelig av
institusjonenes hjemmesider. Det kan ogsé veere
hensiktsmessig & benytte gvrige informasjonskanaler,
eksempelvis TTO-ene eller klyngene. Med hensyn til
innretning begr nceringslivet ha lik tilgang til databasen
som interne aktgrer, og kontaktperson ved de ulike
fasilitetene bar fremgé tydelig. P& sikt kan det ogsd
vurderes om databasens funksjoner begr utvides,
eksempelvis ved at tilgjengelige laboratoriefasiliteter
ved flere offentlige institusjoner ogsé kan fremgd av
databasen.

7.3.2 Tydelige organisatoriske rammer

Et flertall av akterene fremhevet ogsé at klare
organisatoriske rammer, som tydelig spesifiserer
vilkérene og rammene for private aktgrers bruk av
offentlige laboratoriefasiliteter, ville forenklet
tilgangen til offentlig infrastruktur. Aktgrene
etterspurte béde mer standardiserte avtaler og krav
ved bruk av offentlige laboratoriefasiliteter, samt mer
profesjonell administrasjon. Behovet for tydeligere
organisatoriske rammer ble ogsé fremhevet av flere i
sperreundersgkelsen. Eksempelvis oppga én
respondent i fritekstsvar at det mest effektive tiltaket
for & redusere barrierene for tilgangen til offentlige
laboratoriefasiliteter, er & etablere «et profesjonelt
grensesnitt mot industrien med kompetanse om
industriens behov for avtaler, leveranse- og
kvalitetskravn.

Tydeligere organisatoriske rammer kan ogsd bidra til
& redusere offentlig ressursbruk forbundet med &
administrere utleie av laboratoriefasiliteter til private
aktgrer. Var vurdering er at man i sé& fall burde «lcere
av de beste), og ta utgangspunkt i organiseringen
ved institusjoner der utleie til private aktgrer allerede
er forholdsvis utstrakt og allerede profesjonalisert.

7.3.3 Etablere én (eller flere?) nasjonal arena for
test og utvikling

Flere av aktgrene pekte ogsd p& at mer koordinerte
inngangsporter for private akterer til offentlige
laboratoriefasiliteter kan redusere barrierene for
tilgangen til offentlig infrastruktur. | tillegg kan dette
bidra til at henvendelser til offentlige laboratorie-
fasiliteter er mer samkjert enn i dag, og dermed
redusere ressursbruken i det offentlige knyttet til &
administrere dette.

Enkelte pekte pd at klyngene og TTO-ene potensielt

kan ha en enda sterre rolle i dette arbeidet enn i dag.

Klyngene dekker s& godt som hele helseverdikjeden
og fungerer allerede som en formidler mellom sine
medlemmer og offentlige laboratoriefasiliteter. De
har dermed béde god kjennskap til hvilke
laboratoriefasiliteter som finnes i det offentlige.
Videre har klyngene og TTO-ene et omfattende
nettverk som de kan benytte for & fasilitere tilgangen
til offentlige laboratoriefasiliteter. Flere pekte derfor
pé& at man ved & tildele TTO-ene og klyngene en
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tydeligere rolle som fasilitator for tilgangen til
offentlige laboratoriefasiliteter, kan bidra til &
redusere barrierene som private aktgrer erfarer.

Som tidligere nevnt jobber Oslo Cancer Cluster
Incubator, Norway Health Tech og Norwegian Smart
Care Cluster med et felles forprosjekt om & utarbeide
et konsept for en “Norsk helsekatapult”. Ett av
formélene med helsekatapulten skal veere & bistd smé
og mellomstore virksomheter som utvikler og leverer
produkter og tienester til norsk og internasjonal helse-
og omsorgssektor. Dersom det etableres en «(Norsk
helsekatapult) synes det som hensiktsmessig at
helsekatapulten ogsd far ansvaret for & etablere en
nasjonal arena for test og utvikling. Initiativtakerne
bak helsekatapulten har allerede en sentral funksjon
som fasilitator for privat-offentlig samarbeid, og har
bade verdifull erfaring og et stort nettverk & trekke
pd i denne rollen.

En tilgrensende problemstilling er om en nasjonal
arena for test og utvikling ber ta sikte pd & knytte til
seg alle sykehus i Norge eller ikke. Erfaringer fra
Danmark tilsier at en nasjonal arena for test og
utvikling ikke ber omfatte alle sykehus i fersteomgang,
men begrenses til sykehus der samarbeid med
nceringslivet er en etablert kultur. Vér vurdering er at
dette i starst mulig grad vil sikre at tilbudet ikke blir
for fragmentert, og videre sgrge for at prioritering av
ressurser til samarbeidet med private virksomheter er
forankret pa ledelsesnivd. Kartleggingen tyder ogsa
pé& at det er mindre restkapasitet som kan frigjeres for
private akterer ved de mindre sykehusene, blant
annet som fglge av beredskapshensyn. Dette peker i
retning av at en eventuell nasjonal arena i hovedsak
ber inkludere de starre sykehusene og universitetene.

7.3.4 Informasjonstiltak

Funnene i kartleggingen viser at det kan veere behov
for & styrke informasjonskanalene mellom offentlige
institusjoner som besitter laboratoriefasiliteter og
aktarer med behov for slike fasiliteter. Kartleggingen
viser eksempelvis at enkelte offentlige institusjoner
allerede har bookingsystemer, samtidig som de i
begrenset grad benyttes av private aktarer.
Tilbakemeldingene fra private aktgrer innen helse
viser ogsd at mange synes det er utfordrende & finne
informasjon om relevante laboratoriefasiliteter i det
offentlige.

Med hensyn til hvordan man kan né virksomheter som
har behov for tienester, synes det igjen & veere
hensiktsmessig at klyngene og TTO-ene har en sentral
rolle. Disse har god innsikt i nceringslivets behov, samt
lang erfaring med & formidle informasjon mellom
forskningsmiliger og nceringslivet. Behovet for og
eventuelt hvilke informasjonstiltak som best vil treffe
nceringslivets behov bar derfor vurderes av klyngene
og TTO-ene.

Tilsvarende kan det ogsé veere relevant at offentlige
laboratoriefasiliteter arbeider mer mélrettet for &
spre informasjon om fasilitetene. Det er imidlertid
sentralt at eventuelle informasjonstiltak ikke gér pé&
bekostning av institusjonenes kjerneoppgaver, som

forskning eller pasientbehandling. | lys av dette begr
det veere opp til hver enkelt institusjon & vurdere
hvorvidt og eventuelt hvilke informasjonstiltak som er
hensiktsmessige. Et mulig informasjonstiltak er at
offentlige laboratoriefasiliteter sikrer at klyngene og
TTO-ene har oppdatert informasjon om tilgjengelige
laboratoriefasiliteter og annet spesialutstyr, slik at
disse kan formidle informasjonen til relevante aktgrer.
| tillegg kan det veere aktuelt & tydeliggjere
informasjon pé& institusjonenes nettsider. Vart inntrykk
er eksempelvis at det kunne veert nyttig &
komplementere nettsidene med informasjon som er
mer direkte rettet mot private virksomheter. Dette kan
blant annet gjennomfares ved & lage en egen fane
rettet mot private aktarer.

7.3.5 Insentiver for samarbeid

| interviuene var det flere som pekte pd at offentlige
aktgrer i liten grad har insentiver til & samarbeide
med nceringslivet. | lys av dette er det flere mulige
tiltak som kan vurderes for & gi forskningsinstitusjoner
sterkere insentiver til & samarbeide med nceringslivet.

Et alternativ er & gi forskningsmiljger sterkere
gkonomiske insentiver til & frigjgre forskningsressurser
til & samarbeide med private akterer som utvikler nye
lzsninger eller produkter innen helse. Dette méa ses i lys
av de ordningene som allerede er etablert og bygge
pé en gjensidighet i nytten mellom aktgrene. Det kan
ikke kun veere en subsidie av private aktarer.

Et annet mulig tiltak s er & etablere en nasjonal
ranking eller mélestokk som rangerer offentlige
institusjoner innen helse etter graden av offentlig-
privat samarbeid. En slik ordning ber etableres pa
nasjonalt nivéd for & i sterst mulig grad legge til rette
for at det blir attraktivt for offentlige aktarer & score
hgyt pé en slik ranking. Dersom man gnsker & gi
offentlige institusjoner sterkere insentiver til & inngé
samarbeidskonstellasjoner mellom forskningsmiljger og
nceringsliv, kan et slikt tiltak kombineres med
gremerkede midler.
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Vedlegg A Oversikt over offentlige infrastruktur

Det er viktig & presisere at den fglgende oppsumme-
ringen av offentlige laboratoriefasiliteter og annen
infrastruktur er basert p& informasjon vi har mottatt
fra enkelte aktarer, informasjon som vi har kartlagt
gjennom intervjuer, samt informasjon vi har funnet
tilgjengelig pé& internett. Det kan derfor veere infra-
struktur vi ikke har klart & kartlegge, og som derfor
heller ikke er presentert i denne oversikten.

UNN og UiT (kjernefasiliteter)

e Advanced microscopy core facility
e  Anatomisk avdeling

Barents Biocentre lab
Biobanken (UNN)
Kjernefasilitet for Biobank - Helsefak

Bioinformatikksenter

e DNA-sekvensering

e  Elektronikkverksted

e Forskningsposten (hjelp til planlegging og praktisk
tilrettelegging av forskningsprosjekter og gjen-
nomfgring av ulike tester og undersgkelser)

e  Genomics support centre Tromsg

e Komparativ medisin (rédgivning vedrgrende dyr i

medisinsk forskning)

Mekanisk verksted

NMR lab

The Norwegian Structural Biology Centre

Preclinical PET/SPECT/CT

Tromsg University Proteomics Plat-
form (massespektrometri og proteomikk)

EUTRO - Forskningsdata i system
Kjernefasilitet for Biobank — Helsefak (UiT)
Tromsgundersgkelsen

FOSS - Ferdighets- og simuleringssenteret

Forskningslaboratorium, trening og helse

OUS (kjernefasiliteter)

Advanced Light Microscopy
Bioinformatics Core Facility

DNA sequencing, Regional Core Facility
Flow Cytometry

High-Throughput Chemical Biology Screening
Platform

Core Facility for Large Animal Research

National Core Facility for Human Pluripotent Stem
Cells

Preclinical MRI Core facilites

Proteomics core facilites (PCF)

Structural biology

Translational MRI Neurolmaging

NTNU (kjernefasiliteter)

e Dyreavdeling
e  Klinsik forskningsenhet Midt-Norge

Fremtidens operasjonsrom (samarbeid med St.
Olavs Hospital og Universitetssykehuset i Trond-
heim)

Core facility for exercise, movement, neuro physi-
ology and elite sport science

Bioinformatics core facility

Cellular & Molecular Imaging Core Facility

Centre of Molecular Inflammation Research (CE-
MIR)

Elektronmikrosoplaboratorium

Genomics Core Facility (GCF)

Proteomics and Modomics Experimental Core
Facility (PROMEC)

Motorisk Laboratorium

MR Core Facility

NORBRAIN: The Norwegian Brain Initiative
Biobank1

Comparative medicine core facility
Forskningsposten (Arena for utpreving av lege-
midler og medisinsk teknologi p& vegne av indu-
stri)

The Trendelag Health Study (The HUNT Study)
Next move - Kjernefasilitet for trening, bevegelse
og nevrofysiologi

Norwegian 7T MR Center

Simulatorsenteret

Institutt for bioteknologi og matvitenskap har
utstyr og laboratorier til biokjemisk og mikrobio-
logisk forskning

Institutt for bioingenigrfag har laboratorier som er
egnet for testing og pilotering av produkter og
Izsninger innen medisinsk laboratoriediagnostikk

NMBU

Bakteriologisk laboratorium

Medisinsk genetikk

Isotoplab

Kjemilaboratorium

Mikroskopilaboratorium

Parasittologisk laboratorium

Viruslaboratorium

Virtual Reality Laboratory (VR-Lab)

Imaging Centre (kjernefasilitet)

Centre for Integrative Genetics (kjernefasilitet)
SEARCH (forskningssenter der humanmedisin og
veterincermedisin mgtes) (kjernefasilitet)
Biospektroskopi og Data Modellering (kjernefasi-
litet)

UiB (kjernefasiliteter)

Dyreavdeling

Flow og Mass Cymetry
Genomics
Metabolomics
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Research Unit for Health Surveys

PROBE (Core facility for large scale protein anal-
ysis using mass spectrometry)

MIC (The Molecular Imaging Centre)

Biostatistics and Data Analysis

Nuclear magnetic resonance (NMR) spectroscopy

UiO (kjernefasiliteter)

Avansert elektromikroskopi
Avansert lysmikroskopi
Bioinformatikk

Biokjemisk Screeningtjeneste
Elektromikroskopisk laboratorium
Flowcymetri

Genomikk

Humane pluripotente stamceller
Norsk trangssenter

Preklinsk MR

Protemotikk

Sebrafisk

Stordyrfoskning

Strukturbiologi

To-foton mikroskopi
Translasjonell MRI nevroimaging

UiO (annen infrastruktur)

Molecular lab
DNA-lab (PCR)
DHIS2 design lab
Metabolomics Lab
Cell Lab

Helse Ser-@st infrastruktur for klinisk forskning og
translasjonsforskning (SERIT)

OsloMet

Bevegelsesanalyselaboratori
Molekylcerbiologi laboratorium
Retngenlaboratorium
Transfusjonsmedisin hematologi laboratorium
Patologilaboratorium

Mikrobiologi laboratorium

Klinisk kiemi laboratorium

Klinisk kjemi (méleteknikk) laboratorium
Forskningslaboratorium
Kjemilaboratorium

Kjemil /biokjemi aboratorium

Streilrom

Galenisk laboratorium

Universitetet i Sorast-Norge

Rentgenlab
Simuleringslab
Innovasjonsleilighet
Generell Kjemisk Lab
Intrumentell analyse Lab
Biogass-lab

CO2-lab

MST-lab (renrom og karakteriseringslaboratorier)
Idrettsfysiologisk testlaboratorium

DNA lab

Bioteknologilab

Mikroskopieringslab

Kjemisk véatlab

Hoyskolen pa vestlandet (SimArena)

Laboratorium for radiografi

Laboratorium for sykepleie

Laboratorium for fysioterapi

Laboratorium for ergoterapi

Laboratorium for rehabilitering

E-helsearena

Laboratorium for kommunikasjon og rettleiing

Heyskolen i Buskerud

Innovasjonsleilighet
Rentgenlaboratorium
Simuleringsrom

UiA (senter for e-helse)

Boligsimulator
Brukertestlaboratoriet

Nord universitet

Ferdighetslab (avingsavdeling for sykepleiere)

Hoyskolen i Innlandet

Idrettsfysiologisk testlaboratorium
Molekylcerlaboratorium

Hoyskolen i Dstfold

IMTL- Idrettsmedisinsk testlaboratorium
Kjemilaboratorium

Heyskolen i Kristiania

Anatomisk lceringssenter
Fysiologisk testlab

Norges idrettshagskole

Arbeidsfysiologisk laboratorium
Biomekanisk laboratorium
Biokjemisk laboratorium

Epigenetikk laboratorium
Muskellaboratorium
Styrkelaboratorium

DXA maskin

Heydefysiologisk laboratorium
Respirasjonsfysiologisk laboratorium
Feltlaboratorium

Hegskolen i Molde

Simuleringslab

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for helsen-
aeringen



Tabell A-1: Laboratoriefasiliteter tilherende helseforetakene
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Helse Vest
Helse Ferde X Hormonlaboratorium
Helse Bergen X1 X Ixixix
Helse Fonna X X | x|x
Helse Stavanger X! x {xix
Helse Midt-Norge
Helse Mare og Romsdal X X | x
St. Olavs hospital X1 X I xix!{x!x
Helse Nord-Trgndelag X X
Helse Nord
Laboratorium for analysering
av praver fra blod, urin,
Helgelandssykehuset spinalveeske og andre biolo-
giske materialer
Finnmarkssykehuset X
Nordlandssykehuset X X {xixixix
UNN#* xi x ixix!x!ixiMilggiftlab
Helse Sor-Ost
Ahus universitetssykehus X! X XX Biopsi, cytologi
. . H lab tori ttstok-
Oslo Universitetssykehus ** x| x | x|x|x]|x| ormondaboratorium, refisio
sikologisk laboratorium
Sykehuset i Vestfold X X i X
Sykehuset i Innlandet x| x |{xix Rusmiddellaboratorium
Sykehuset i Telemark X X Sereologi
Sykehuset i Dstfold xi x {xix Rusmiddeltesting
Saerlandet sykehus X! x {xix
Vestre Viken X | X X

Sunnaas Sykehus

Bevegelseslaboratorium, kli-
nisk fysiologisk laboratorium,
urodynamisk laboratorium

* Se oversikt over for gvrige kijernefasiliteter ved UNN
** Se oversikt over for gvrige kjernefasiliteter ved OUS

Kartlegging av restkapasitet i laboratorier og infrastruktur for testing og pilotering med relevans for

helsenzeringen
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Bakgrunn

Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) har utarbeidet en handlingsplan for kliniske studier.
Handlingsplanen er en oppfglging av Meld St. 18 (2018-2019) — Helsenaringen og
Granavoldenplattformen.

HOD mottok innspill fra en rekke aktgrer i utarbeidelsen av handlingsplanen, deriblant fra
HelseOmsorg21-radet. Radet konsentrerte innspillet sitt pa om de overordnede omradene som HOD
i tidligere mgter har fremmet som seerlige viktige omrader: 1) Kliniske studier som en integrert del av
pasientbehandlingen, 2) Kompetanse og kapasitet i kliniske studier og 3) Balanse mellom forskjellige
typer kliniske studier. Sentrale tema som ble bergrt var behov for kulturendring hos aktgrene,
utvikling av pasientenes helsetjeneste, overordnede rammebetingelser inkludert standardisering og
strukturering, stgttefunksjoner og infrastruktur for studier bade i spesialist- og primarhelsetjenesten
og ordninger for privat-offentlig samarbeid, helsedata som nasjonalt fortrinn, finansiering og
gkonomiske insentivordninger, attraktivitet for a legge internasjonale studier til Norge, nordisk
samarbeid i tillegg til ivaretagelse av behov for studier i de forskjellige delene av tjenestene.

Kliniske studier og kliniske studier som en integrert del av helsetjenesten star pa Radets
handlingsplan for 2020 — 2021 (vedtatt i mgte 3/2020).

Hvorfor saken fremmes
Saken legges fram til diskusjon om formidlingsaktiviteter i forbindelse med lansering av
handlingsplanen og til diskusjon om videre oppfglging av planen.

Hovedpunkter

Handlingsplanen for kliniske studier ble lansert mandag 11. januar 2021, se vedlegg 1. Gitt omradets
prioritering i Radet og handlingsplanens nyhetsinteresse, er det viktig at Radet er pa banen etter
lansering av rapporten. Det foreslas en oppfglging av handlingsplanen i to hovedfaser: 1)
kommunikasjonstiltak direkte i tilknytning til lanseringen og 2) en mer langsiktig oppfglging av tiltak
der Radet kan ha en merverdi. Det foreslds ogsa at det nedsettes en referansegruppe for det videre
arbeidet innenfor omradet.

1) Kommunikasjonstiltak i forbindelse med lansering av handlingsplanen

Radet ble gitt anledning til 8 kommentere pa den forelgpige planen. Pa grunn av begrenset tid var
det ikke mulig & utarbeide en tilbakemelding forankret i hele Radet. Det er gnskelig at Radet kommer
med en omforent uttalelse i forbindelse med lanseringen og det foreslas at Radet sender en
kommentar (brev) til Helse- og omsorgsdepartementet som er forankret i et samlet Rad, se utkast i
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vedlegg 2. Det foreslas i tillegg et kommunikasjonstiltak rettet mot allmennheten (kronikk e.l.).

Referansegruppen bes om a bidra aktivt i revideringen/utformingen av Radets uttalelser.

2) Oppfelging av tiltak i handlingsplanen

Regjeringens visjon er at klinisk forskning skal vaere en integrert del av all klinisk praksis og
pasientbehandling. Handlingsplanens to hovedmalsetninger om 1) andelen pasienter i
spesialisthelsetjenesten som deltar i kliniske studier i 2025 og 2) dobling i antall kliniske studier i
perioden 2021 — 2025, skal nds gjennom ni innsatsomrader:

1.

vk wnN

O N

@kte muligheter for pasienter a delta i kliniske studier

Kliniske studier er en del av pasientbehandlingen

Norsk helsetjeneste og naeringsliv i partnerskap

Bedre radgivning og raskere godkjenning av kliniske studier

Flere kliniske studier i de kommunale helse- og omsorgstjenestene og den fylkeskommunale
tannhelsetjenesten

@kt kunnskap og kompetanse om kliniske studier

Ruste Norge for fremtidens kliniske studier og persontilpasset medisin

Bedre bruk av helsedata i kliniske studier

@ke samarbeid om kliniske studier

Radet bes om 3 diskutere oppfglgingen av handlingsplanen. Av betydning er omrader som er
avhengig av en bred tilnaerming og hvor det er mulig a fa til konkrete aktiviteter. Noen sentrale
spgrsmal for diskusjonen er:

Er det innsatsomrader hvor Radet kan ta en saerskilt rolle og hvor involvering av Radet vil gi
en merverdi?

Er det omrader som er svakt/ikke ivaretatt hvor Radet bgr ta en rolle?

Hvilken rolle kan Radet ta?

Forslag til vedtak

Det settes ned en referansegruppe for omrdadet Kliniske studier som en integrert del av
helsetjenesten med falgende medlemmer [navn].

Rddet ber sekretariatet fglge opp det videre arbeidet innenfor omrddet med de
kommentarene som kom frem pG mgtet.

Utkast brev til Helse- og omsorgsdepartementet vedtas med de endringene som fremkommer
pd mgtet.
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Statsradens forord

Kliniske studier gir pasientene vare tryggere og bedre behandling.

Koronapandemien har vist oss hvor viktig kunnskap er nar en krise inntreffer.
Nar vi meter en helt ny sykdom, mangler vi kunnskap om hvordan den spres
og hvordan den kan forebygges og behandles. Vi har ogsa igjen fatt stadfestet
at vi har flotte norske forskningsmiljger som er i stand til & komme sammen og
lgse utfordringer nar det gjelder.

Kliniske studier er det viktigste virkemidlet vi har for & fa sikker kunnskap om
hvor trygg og effektivt et legemiddel, en kirurgisk prosedyre, en rehabiliterings-
metode eller medisinsk utstyr er. Denne kunnskapen er viktig for a ta beslut-
ninger om nye metoder skal tas i bruk, viderefgres, utfases eller kun tilbys
noen fa pasienter der effekten er stor.

Kliniske studier gir pasienter tidlig tilgang til nye legemidler og nye metoder.
Kliniske studier bgr derfor vaere en del av pasientbehandlingen. Jeg vil gjgre
det mulig for mange flere pasienter a delta i utprgvende behandling gjiennom
kliniske studier i Norge. Malet er en helse- og omsorgstjeneste som tilbyr enda
bedre og mer tilpasset behandling til den enkelte pasient. Jeg vil gjgre mitt for
at vi far en sterk praksis for kunnskap i tjenestene. Det vil styrke baerekraften
og kvaliteten pa tilbudet, og bidra til naeringsutvikling.

Regjeringens visjon er at klinisk forskning skal veere en integrert del av all
klinisk praksis og pasientbehandling. Med denne handlingsplanen vil vi:

« Atflere studier gjores tilgjengelig for pasientene. En pasient kan bli
invitert til & prave ut en ny medisin eller veere i en kontrollgruppe det
skal sammenliknes med. Dette kan gi bedre behandling for den enkelte
pasienten, og bedre og tryggere tjenester for pasientene som kommer
etter. Det betyr ikke at pasienter har en rett til  delta i kliniske studier,
men at pasienter som er mulige deltakere i pagaende studier fanges opp
systematisk.

+ Atden bidrar til en kulturendring hos helsepersonell. Forskning blir en
naturlig del av arbeidshverdagen. Helsepersonell star naermest til a stille
de relevante spersmalene, rekruttere studiepasienter og ta i bruk ny
kunnskap. Min forventning er at de som jobber pa sykehus eller i de
kommunale tjenestene, men ikke forsker selv, har oversikt over studier
som kan veaere aktuelle for pasientene. Og bidrar til & rekruttere og folge
opp studiepasienter. For forskere betyr gkt studieaktivitet flere visitter,
flere undersgkelser og analyser. Det kan vaere vanskelig a fa til i en
hektisk hverdag. Men tiltakene i denne handlingsplanen vil gjgre det
enklere gjennom 4 styrke stottefunksjoner, kapasiteten og a legge til rette
for kompetanseheving.

' A

Fotograf: Esten Borgos, Borgos Foto AS

+ Atledere legger til rette for og utvider det handlingsrommet for kliniske
studier som finnes. Dere har en plikt og et ansvar for a drive med forskning
og fagutvikling. Ledere pa alle nivder ma derfor anerkjenne medarbeidere
som bidrar til fagutviklingen og innovasjon.

+ At neeringslivet skal mgte en norsk helsetjeneste og forvaltning som er en
profesjonell og effektiv samarbeidspartner med hgy kompetanse. Vi gnsker
mer samarbeid mellom industrien og det offentlige! Dette innebaerer ogsa
krav til at industrien bidrar, med kompetanse og som en profesjonell og
ryddig samarbeidspartner for den norske offentlige helsetjenesten. Skal vi
bli gode pa kliniske studier i Norge, ma vi vaere partnere, ikke konkurrenter.

Denne handlingsplanen er den farste norske handlingsplanen om kliniske
studier. Den er laget med innspill fra fagfolk i tjenestene, industrien, profesjons-
og pasientorganisasjoner, og akademia. Det er giennomfert innspillsmeter,
studiebesgk, konferanser og etablert en egen nettside for skriftlige innspill.
Det er gjort et godt og grundig arbeid, og jeg vil takke alle som har bidratt med
kunnskap, ideer og forslag. Na er jeg spent pa hva vi far til videre, sammen.

%ﬂmdﬁ/

Bent Haie
Helse- og omsorgsminister
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Figur 1: Kliniske studier som en del av pasientbehandlingen
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Regjeringens politikk for kliniske studier

Hva er kliniske studier?

En klinisk studie er en utpreving av et medisinsk utstyr, en teknologi, et lege-
middel, eller en behandlings- eller rehabiliteringsmetode pa mennesker.
Hensikten med kliniske studier er & undersgke effekt og sikkerhet av en be-
handlings- eller rehabiliteringsmetode. Hensikten kan ogsa veere & undersgke
andre endringer i et behandlingsopplegg. Slike studier er en forutsetning for at en
metode skal tas i bruk eller tas ut av praksis. Kliniske studier er et virkemiddel for
a na helsepolitiske mal om baerekraft og likeverdige tjenester av god kvalitet,
og naeringspolitiske mal om gkt konkurransekraft i helsenzeringen og okt verdi-
skaping i norsk gkonomi.

Kliniske studier er en del av den kliniske pasientrettede forskningen, men er
avgrenset til forskning pa metoder som pavirker pasientforlgpet til forsknings-
deltakerne.? Den vanligste formen er studier der pasienter eller brukere mottar
en ny eller etablert metode innen diagnostikk, behandling eller rehabilitering -
en sakalt intervensjon, ofte sammenlignet med en annen metode.

| en klinisk studie kan forskeren be om a fa bruke opplysninger i pasientjournalen
eller som er gitt av pasienten selv, undersgke prgver som er tatt i forbindelse
med sykehusopphold eller besgk hos fastlegen, eller ta prgver av blod, urin eller
annet biologisk materiale. Deltakelse i kliniske studier innebarer ogsa en risiko
for pasienten. Kliniske studier er derfor regulert giennom lovgivning.® Lovverket
skal ivareta sikkerheten til de som deltar. Det er strenge krav til at de som skal
delta i forskning gir et informert samtykke, at nytten veier opp for risikoen og
at resultatene kan etterprgves. En studie vurderes av regional etisk komité for
medisinsk og helsefaglig forskning (REK). Studier som faller inn under regelverket
for medisinsk utstyr og regelverket for klinisk legemiddelutprgving ma god-
kjennes av Statens legemiddelverk fgr de kan settes i gang. Virksomhetens
personvernombud gjgr ofte personvernmessige vurderinger. | enkelte tilfeller
vil det ogsa kreves vurdering av Helsedirektoratet, Miljgdirektoratet eller
Statens stralevern, avhengig av studien som gjores.

Kliniske studier er ressurskrevende. Helse- og omsorgstjenestenes behov for
kunnskap ma derfor vaere styrende for hvilke kliniske studier som prioriteres

og gjennomferes. Kliniske studier gir pasienter tidlig tilgang til ny behandling,
herunder nye dyre legemidler. Samtidig vil tjenesten ofte initiere studier uti fra
behov avdekket i tjenesten eller av pasienten. Alle studier ber baseres pa

1 Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen — Riktig bruk - bedre helse, Meld. St. 7 (2019-2020)
Nasjonal helse- og sykehusplan 2020-2023, Meld. St. 18 (2018-2019) Helsenaringen — Sammen om
verdiskaping og bedre tjenester

2 Jf. definisjon av klinisk behandlingsstudie som legges til grunn for malingen av slike studier i malesystemet til
helseforetakene, https://www.regjeringen.no/contentassets/4516918b0e52454a81ee3c92c4685ee6/arbeids-
grupperapport_indikatorer-for-kliniske-behandlingsstudier-og-pasienter-som-inngar.pdf

3 Helseforskningsloven, EU-direktiv 2001/20/EC, Forskrift om klinisk utpreving av legemidler til mennesker,
Forskrift om medisinsk utstyr /EU direktivene om MU (gjeldende), EU forordning 2017/745 om medisinsk ut-
styr (bli gjeldende fra mai 2021), EU forordning 2017/746 om IVD medisinsk utstyr (blir gjeldende fra mai 2022)



eksisterende kunnskap og kartlegging av kunnskapshull som genererer nye
forskningsspersmal og -hypoteser. P4 den mdten unngar man at det finan-
sieres eller gjennomfgres studier som ikke gir ny og nyttig kunnskap. Sjelden er
én studie alene nok til 8 endre praksis, funnene ma verifiseres av andre studier
for at det skal ligge nok dokumentasjon til grunn for en endring. Apenhet i
giennomfgringen av kliniske studier kan gi raskere implementering av resultatene
i faglige retningslinjer og klinisk praksis.

Hvorfor er kliniske studier viktig?

Kliniske studier gir pasienter tilgang til nye
behandlingsmetoder

Ved ny, utprgvende behandling far pasienter som forventes a ha nytte av det,
mulighet til & preve ut behandlingsmetoder fer de er en del av det ordinaere
behandlingstilbudet. Pasienten fglges opp tett og ma regne med flere besgk
enn ved ordinaere pasientforlgp. Nar utprevende behandling gis giennom
kliniske studier dokumenteres effekt og sikkerhet ved behandlingen pa en
systematisk mate. Det gir en verdi utover den ene pasienten. Mange pasienter
har et gnske om & bidra i kunnskapsutviklingen. Befolkningen har en hay tillit
til helseforskning.* | en undersgkelse Menon har gjennomfert blant helse-
personell mente et stort flertall av de spurte at pasienter som deltar i kliniske
studier foler seg tryggere og mener selv de far bedre behandling enn de ellers
ville fatt.> Hvorvidt en pasient kan delta bestemmes av studiens krav til og
rammer for deltakelse. Hensynet til likeverdig tilgang er viktig ved etablert
behandling, men gjelder ikke pa samme mate ved utprgvende behandling.
Det bar vaere en mest mulig likeverdig vurdering av pasientenes muligheter for
deltakelse, uavhengig av behandlingssted og region.

Kliniske studier bidrar til bedre og tryggere
pasientbehandling

Kliniske studier danner grunnlag for kunnskapsbasert praksis og bidrar til
bedre og tryggere pasientbehandling. Enten ved a utvikle nye metoder for
diagnostikk, behandling og rehabilitering, eller ved a eke kunnskapen om be-
handling eller omsorg som allerede gis i tjenestene. Helsepersonell som deltar
i kliniske studier far gkt sin kompetanse.

4 Kantar (2019): Befolkningens tillit til forskning og syn pa Forskningsradet, pa oppdrag fra Norges forskningsrad
5 Menon Economics (2017): Verdien av kliniske studier i Norge.

Kliniske studier bidrar til en baerekraftig helsetjeneste

Kliniske studier kan vaere ressurskrevende a gjennomfere. Samtidig kan resul-
tater fra kliniske studier bidra til en mer baerekraftig og kostnadseffektiv helse-
og omsorgstjeneste. Effektive metoder tas inn i tjenesten, mindre effektive
fases ut.

Data fra kliniske studier danner grunnlaget for gjennomfering av vurderinger
av metodens effekt, sikkerhet og kostnadseffektivitet bade ved innfering og
revurdering av nye metoder. Kliniske studier som evaluerer tiltak mot hverandre
bidrar ogsa til bedre ressursbruk. Det kan vaere innen omrader der det er
dokumentert uheldig variasjon for tiltak i helsetjenesten eller fagomrader hvor
det ikke er etablert beste praksis.

Kliniske studier bidrar til utvikling av helsenaeringen

| Helsenaeringsmeldingen lgftes behovet for en handlingsplan for kliniske
studier, som et ledd i & ke konkurransekraften i norsk helsenzering.® Kliniske
studier er del av utviklingen av nytt medisinsk utstyr, diagnostikk, behandlings-
metoder med mer for helsenaringen. Gunstigere vilkar for & giennomfare
studier i Norge vil kunne bidra til gkt verdiskaping i naeringslivet pa flere mater.
Det vil kunne hjelpe sma norske innovasjonsselskaper til 4 fa produktene raskere
ut i markedet og kunne fore til etablering av produksjon i Norge. Det vil ogsa
kunne bidra til at internasjonale selskaper beholder og gker sin forsknings- og
utviklingsaktivitet i Norge. At disse selskapene har slik aktivitet i Norge vil igjen
tilfere tjenestene inntekter, kompetanse og tilgang til internasjonale nettverk.
Legges studier og testproduksjon til Norge, vil det kunne bidra til at videre pro-
duksjon ogsa legges til Norge.

Figur 2. Kliniske studiers av helseq,,,
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6 Meld. St. 18 (2018-2019): Helsenaeringen - sammen om verdiskaping og bedre helsetjenester.
Med helsenzeringen menes den delen av nzeringslivet som utvikler og produserer varer og tjenester til bruk
i privat og offentlig helse- og omsorgstjeneste eller til bruk i forebygging, diagnostikk, behandling og
rehabilitering av sykdom hos mennesker.



Hvorfor en handlingsplan for kliniske studier na?

Det er for fa kliniske studier tilgjengelig for norske pasienter. Legemiddelut-
previnger finansiert av industrien ble mer enn halvert fra 2000 til 2010, og har
ligget noksa stabilt siden (figur 3).

Figur 3. Antall sgkte kliniske legemiddelutprevinger, Statens legemiddelverk
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Kilde: Statens legemiddelverk

Det er i hovedsak antallet industrifinansierte fase Ill-studier som har gatt ned.
Antallet pasienter er hgyest i fase lll-studier, og antallet pasienter som inklu-
deres i slike studier i Norge er derfor redusert mer enn antallet studier alene
skulle tilsi. Ekspertpanelet for spesialisthelsetjenesten® ga i 2019 kun syv rad
om deltakelse i kliniske studier i Norge og to om deltakelse i utlandet av totalt
108 vurderte saker.® Det er administrativt krevende a henvise pasienter til
kliniske studier i utlandet, og det er en ulik praksis for det mellom helseforetak
og helseregioner. Det giennomfares for fa kliniske studier i de kommunale
helse- og omsorgstjenestene. Dette gir et svakere kunnskapsgrunnlag for den
behandling som ytes der.

Krav til dokumentasjon av nye metoder og nytt utstyr skjerpes. Tjenestens
ressurser ma brukes pa en baerekraftig og klok mate. Den raske medisinske
og teknologiske utviklingen gjer at det blir mer vanskelig og mindre relevant a
trekke et skille mellom kliniske studier og behandling.

7 Historiske data for aktiviteten er primaert avgrenset til legemiddelstudier, finansiert av industri eller av det
offentlige. Fra og med 2018 vil det imidlertid vaere nasjonale tall pa alle kliniske behandlingsstudier i
spesialisthelsetjenesten.

8 Ekspertpanelet gir blant annet alvorlig syke pasienter med kort igjen & leve blant annet en vurdering og rad
om det er aktuelle kliniske studier i Norge eller utlandet.

9 https://helse-bergen.no/seksjon/ekspertpanelet/Documents/%C3%85rsrapport%202019%20final.pdf

Vi ma utnytte mulighetsrommet og nasjonale fortrinn

Norge har et godt utgangspunkt for giennomfering av kliniske studier med en
helse- og omsorgstjeneste av hay kvalitet, pasienter og helsepersonell som
gnsker a delta i kliniske studier, fremragende fagmiljger innenfor klinisk forsk-
ning'® og en stor samling av helsedata. Det er etablert egne finansieringskilder
for offentlig initierte kliniske studier i bade Forskningsradet og de regionale
helseforetakene.”

Nasjonalt program for klinisk behandlingsforskning i spesialisthelsetjenesten
(KLINBEFORSK) legger til rette for flere nasjonale kliniske studier av hay kvalitet
og med forutsigbar finansiering. | statsbudsjettet for 2021 er KLINBEFORSK
styrket med 30 mill. kroner til nasjonale kliniske studier innenfor persontilpasset
kreftbehandling og stamcellebehandling av pasienter med multippel sklerose.
Satsningen forskningssentre for klinisk behandling (FKB) i Forskningsradet kan
bidra til at Norges posisjon i ledelse og gjennomfgring av kliniske studier blir
styrket. Forskningsradet sikter pa a bevilge midler til to til tre nye Forsknings-
sentre for klinisk behandling fra 2022.

Nettsiden helsenorge.no/kliniske-studier gjgr det lettere a finne frem i tilbudet
for pasienter, helsepersonell og pasientorganisasjonene. Enkelte fagmiljger
tilbyr allerede i dag de fleste pasientene sine deltakelse i kliniske studier som
en del av pasientbehandlingen. Innenfor handlingsplanens varighet vil Norge
ha to operasjonelle sentre for protonterapi'?> med en malsetning om at minst
80 prosent av pasientene skal delta i kliniske studier. Dette kan flere lzere av.
Vi er ogsa kommet langt i & inkludere pasienter i giennomfgringen av kliniske
studier og i @ male pasientrapporterte utfallsmal (PROMS).

Helsenaringen ansker flere kliniske studier i Norge. Kliniske studier giennom-
fores pa medisinsk utstyr, legemidler eller metoder. Det gir et bredt spekter
av mulige samarbeidspartnere i helsenaeringen, nasjonalt og internasjonalt.
Det skapes na nye samarbeidsrelasjoner med naeringslivet, tjenestene inviterer
naeringsaktgrene inn og viser innen hva og hvordan de kan samarbeide.
Mulighetene er tilstede for bade & beholde tilstedevarelsen av internasjonalt
naeringsliv som investerer i norske forskningsmiljger, og a legge til rette for at
mindre norske biotek- og medtekselskaper kan preve ut sine produkter i sitt
hjemmemarked. Norge kan ta en aktiv posisjon i giennomfgringen av kliniske
studier pa medisinsk utstyr, ndr nye EU-forordninger om medisinsk utstyr far
anvendelse.

Norge har gode forutsetninger for a ta i bruk ny teknologi og helsedata i ut-
vikling og gjennomfering av kliniske studier. Teknologi og helsedata kan bidra
til kliniske studier som i stgrre grad enn i dag kan tilbys der pasientene er,
enten dette er i et lokalsykehus, i kommunene eller i sitt eget hjem.

10 Forskningsradet (2011): Evaluation of Biology, Medicine and Health Research in Norway, Report from the
Principal Evaluation Committee

11 Meld. St. 28 (2014-2015): Legemiddelmeldingen - Riktig bruk - Bedre helse og Nasjonal hjernehelsestrategi
(2018-2024)

12 Protonterapi er en mer presis og skansom behandlingsform enn tradisjonell strdlebehandling. Protonterapi
gir lavere straledoser til omliggende friskt vev og reduserer faren for langtidsbivirkninger og senskader.
https://helse-bergen.no/om-oss/protonsenter-i-bergen/innforing-av-protonbehandling-til-norge/fakta-
om-protonbehandling
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Tilrettelegging av desentraliserte studier vil kreve en innsats fra flere aktarer.
Nye mater a bruke helsedata pa gjer det ogsa mulig a utvikle nye typer studier
og mer effektivt giennomfare kliniske studier.

Erfaringer fra den pagaende pandemien har vist en evne til koordinering,
samarbeid og smidige prosesser og gkt bruk av digitale plattformer. Disse
erfaringene er viktige 8 bygge pa fremover.

Persontilpasset medisin og innfgring av nye metoder gker
behovet for kliniske studier

Med en utvikling i retning av mer persontilpasset medisin vil det veere en
vekselvirkning mellom etablerte pasientforlgp og forskning. Denne vekslingen
kan vaere en viktig kilde for innovasjon.'® Nye studiedesign som tar hayde for
saeregenhetene ved persontilpasset medisin utvikles. Ny infrastruktur for
persontilpasset medisin er under etablering. Ogsa dette gir muligheter for a
gjennomfere flere studier, og for a gjennomfere de mer effektivt enn tidligere.

Nasjonalt system for innfaring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten (Nye
metoder) skal sikre norske pasienter i spesialisthelsetjenesten likeverdig
tilgang pa nye metoder som er trygge, av god kvalitet og kostnadseffektive.
Systemet utvikles for a ta hgyde for persontilpasset medisin og genterapi, hvor
behandlingen er mer malrettet eller hvor en éngangsbehandling kan erstatte
livslang medikamentell behandling. De regionale helseforetakene utreder ulike
finansieringsmodeller for innfaring av ny teknologi. Fase-IV studier og studier
som bruker helsedata (Real World Data) kan bidra til at slike vurderings- og
finansieringsmodeller kan tas i bruk. Regjeringen satte hgsten 2020 i gang en
evaluering av Nye metoder. Systemets evne til 3 mgte utviklingen og samhand-
lingen med naeringslivet er viktige temaer i evalueringen. | tillegg arbeides det
med effektivisering og videreutvikling av metodevurderinger i bade Legemiddel-
verket og Folkehelseinstituttet.

Gjennomfering av handlingsplanen

Handlingsplanen skal gjelde for perioden 2021-2025. Formalet med handlings-
planen er a statte, styrke og gi retning til arbeidet med kliniske studier i Norge.
Handlingsplanen retter seg til alle som driver med og bidrar til giennomfaringen
av kliniske studier. Gjennomferingen av handlingsplanen vil derfor kreve inn-
sats fra nasjonale myndigheter, tjenestene, akademia, naeringslivet og bruker-
organisasjonene, se vedlegg side 71.

Behovet for spesialisering og god ressursbruk betyr at ikke alle kan bli like gode pa
alt, og det vil vaere variasjon i aktiviteten mellom ulike tjenesteomrader og mellom
starre og mindre enheter. Alle miljger og etater kan imidlertid bli bedre pa & sam-
arbeide, optimalisere tidsbruken og videreutvikle felles kompetanse og kapasitet.

13 Norges forskningsrad (2018), Handlingsplan for forskning og innovasjon innenfor persontilpasset medisin
(2018-2021), Arbeidsgruppe nedsatt av Forskningsradet

For hvert tiltak er det angitt hvem som har ansvar for gjennomfgring. Flere til-
tak ma lgses giennom samarbeid. Viktige arenaer for oppfelging av handlings-
planen er HelseOmsorg21-radet, Nasjonal samarbeidsgruppe for helseforskning,
de regionale helseforetakenes strategigruppe for forskning, relevante forsker-
nettverk og naeringslivsarenaer. | tillegg vil nye arenaer komme til a spille en
viktig rolle, eksempler pa dette er Kommunenes strategiske forskningsorgan
(KSF) og den nye partnerskapet som etableres gjennom denne handlings-
planen, NorTrials.

Helse- og omsorgsdepartementet vil falge med pa utviklingen. Det er viktig a finne
frem til malrettede og effektive virkemidler og tiltak, og justere i disse ved behov.

Regjeringens visjon

Regjeringens visjon er at klinisk forskning skal veere en
integrert del av all klinisk praksis og pasientbehandling

Behovet for a fremskaffe forskningsbasert kunnskap gjennom kliniske studier
ber vurderes systematisk pa alle beslutningsnivaer i tjenesten. Fra styret,
ledelse pa ulike nivaer og til helsepersonell ute i tienesten. Skal visjonen
realiseres bgr effekten av all behandling som tilbys pasienter i tjenesten
dokumenteres systematisk. Her vil kliniske intervensjonsstudier og kliniske
registerbaserte studier veaere sentrale virkemidler. Det krever en endret kultur.

Som en del av en slik kultur, ber alle pasientmater ses pa som potensielle kilder
til forskning og kunnskapsgenerering. Vurderingen av om en pasient kan vaere
aktuell for deltakelse i en klinisk studie ber veere en naturlig del av de vurderingene
som gjgres systematisk nar pasienter vurderes for diagnostikk, behandling, og
rehabilitering. Dette krever at journalsystemer, registre og andre verktgy ma
tilrettelegges slik at dette kan operasjonaliseres. De pasientene som er mulige
deltakere i planlagte eller pagdende studier ber fanges opp systematisk.

Det bar sikres representativitet i deltakelsen slik at resultatene blir overfgrbare
til en sammensatt befolkning.

At alle pasienter i en fremtidig helsetjeneste skal vurderes for kliniske studier,
betyr verken at det vil finnes aktuelle studier for alle eller at pasienter vil ha en
rett til & delta i kliniske studier. Det endrer heller ikke prioriteringskriteriene
som skal ligge til grunn for pasientbehandlingen. Men det betyr at leger ma ha
en tilgjengelig oversikt over relevante studier og gode verktgy for henvisning.
Det betyr at ledere ma legge til rette, finne tid og serge for gode og effektive
stettesystemer og karriereveier for leger, sykepleiere og andre som vil satse pa
kliniske studier. Det betyr at finansieringsordninger, regelverk, godkjennings-
ordninger og IKT-systemer skal legge til rette for at systematisk kunnskaps-
bygging er en del av pasientbehandlingen. En slik kulturendring ma gjennom-
syre norsk helsetjeneste i arene framover.

Visjonen vil neppe vaere oppfylt i lgpet av denne handlingsplanens varighet.

A holde fast ved visjonen vil imidlertid bidra til 8 nd malet om en kunnskaps-
basert og baerekraftig helsetjeneste, med likeverdige og trygge tjenester av hgy
kvalitet til pasientens beste.

11
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Regjeringens mal for handlingsplanen

Handlingsplanen har to hovedmalsettinger:

Andelen pasienter i spesialisthelsetjenesten som
deltar i kliniske studier er 5 prosent i 2025

Handlingsplanens ferste malsetting er at andelen pasienter i spesialisthelse-
tjenesten som deltar i kliniske studier er pa 5 prosent ved utgangen av plan-
perioden. | 2021 vil det bli gjort en avklaring av definisjonen av indikatoren og
en nullpunktsmaling som vil danne grunnlag for & evaluere maloppnaelsen
etter 2025. Med deltakelse i en kliniske studie menes deltakelse i en studie
som pavirker behandlingsforlgpet til en pasient som mottar helsehjelp i
spesialisthelsetjenenesten. | randomiserte studier inkluderer dette pasienter
randomisert til placebo eller til kontrollgrupper som mottar standardbehand-
ling. Det gjelder bade polikliniske og inneliggende pasienter. Friske frivillige
som ikke mottar helsehjelp regnes ikke med her.™

Antall kliniske studier er doblet i perioden 2021-2025

Handlingsplanens andre malsetting er at antallet kliniske studier som rekrutterer
pasienter i spesialisthelsetjenesten dobles i lgpet av planperioden. Dette forut-
setter en arlig vekst i antall studier pa om lag 15 prosent. De kliniske studiene
ma ha en god forventet nytte og vaere av god kvalitet. Det er en politisk malset-
ting at det bar sikres en god balanse mellom studier initiert av forskeren selv
og av naeringslivet.'> Veksten begr derfor ses bade innen forskerinitierte studier
og studier invitert av nzeringslivet. Det bar ogsa veere en god balanse mellom tidlig
fase eller mindre studier med fa pasienter, og store multisenterstudier som om-
fatter pasienter fra alle helseregioner. Det er en gnsket utvikling a legge til rette
for flere nasjonale multisenterstudier. Indikatorer som bade vektlegger antall
pasienter (hovedmalsetting 1) og antall studier (hovedmalsetting 2) bidrar til
ivareta dette perspektivet.

Oppfelging av malsettingene

Tilgjengelige data om kliniske studier og pasienter som deltar i kliniske studier
vil brukes for a felge med pa realiseringen av handlingsplanens malsettinger.
Der slike data ikke finnes er det et mal at det i l@pet av planperioden vil bli data
tilgjengelig ogsa for disse.

Eksisterende og nye data om kliniske studier fra ulike kilder bgr derfor samles av
akterene, under ledelse av Forskningsradet, i den nasjonale statistikksamlingen
for forskning og innovasjon innenfor helse og omsorg, HelseOmsorg21-monitor.

14 Denne definisjonen er den samme som brukes i indikatoren som er omtalt under innsatsomrade 2.
15 Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen - Riktig bruk - bedre helse

Utfordringsbildet kort oppsummert

| arbeidet med handlingsplanen er det avdekket flere utfordringer som ma
metes for & gke antall kliniske studier og gi flere pasienter mulighet til & delta

i kliniske studier. De som leder og deltar i kliniske studier erfarer at kliniske
studier ikke har en sentral plass i sykehusene og at kliniske studier ikke er en
integrert del av pasienttilbudet. Det settes ikke av nok skjermet tid og personell
til & giennomfere aktiviteten, og det ettersparres gkt lederforankring. Kritiske
stattefunksjoner som laboratorier og rentgen har for liten kapasitet, eller er
organisert pa en mate som gjer at de ikke kan betjene henvendelser raskt nok.
Dette er en saerlig utfordring med innferingen av persontilpasset medisin,

hvor tilgangen til avansert diagnostikk er en forutsetning for a bli vurdert for
deltakelse i studier. P4 noen omrader understotter ikke finanseringsordnin-
gene godt nok gjennomfgring av kliniske studier, og det er usikkerhet knyttet til
regelverket.

Flere akterer viser til at det tar for lang tid a fa de ng@dvendige godkjenningene
som kreves fgr en klinisk studie kan starte opp. Dette gjer at industristudier eller
internasjonale akademiske studier ikke legges til Norge, og bidrar til forsinkelser
for forskerinitierte studier. Helsedata er et nasjonalt fortrinn for kliniske studier,
men innspillene viser at det fremdeles er for tidkrevende og byrakratisk a fa
tilgang til helsedata i forskning generelt, og ogsa i kliniske studier.

Det er synliggjort et behov for & ke kunnskap og kompetanse om kliniske
studier. Ngdvendig og rett kompetanse i kliniske studier hos ngkkelpersonell
ivaretas ikke i tilstrekkelig grad gjennom dagens utdanninger av helsepersonell.
Akademia og tjenesten er bekymret for at det ikke er gode nok karriereveier
for helsepersonell som gnsker & jobbe med kliniske studier, eller kombinere
klinisk forskning og klinisk arbeid. Det har veert en nedgang i antall forsknings-
arsverk utfert av leger i klinisk stilling fra 2017 til 2019.¢

Det er behov for et stgrre mangfold av kliniske studier, for ulike pasientgrupper
og fagomrader. Det er saerskilt behov for flere kliniske studier i de kommunale
helse- og omsorgstjenestene og tannhelsetjenesten. Det etterlyses ogsa bedre
tilrettelegging og kultur for samarbeid regionalt, nasjonalt og nordisk, sa vel
som pa tvers av sektorene og tjenestenivaene.

16 NIFU (2020) Ressursbruk til forskning i helseforetakene. Hovedresultater og dokumentasjon.
Rapport 2020:16
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Regjeringens innsatsomrader

Handlingsplanens malsettinger skal nds gijennom ni innsatsomrader og 20 tiltak.

De ni innsatsomradene er valgt pa bakgrunn av utfordringsbildet og skal:

1.

o

Gi pasienter gkte muligheter for a delta i kliniske studier

. Bidra til at kliniske studier blir en mer integrert del av pasientbehandlingen
. Bidra til gkt samarbeid mellom tjenesten og naeringslivet om kliniske studier

2
3
4,
5

Bidra til raskere giennomfgring av kliniske studier

. Bidra til flere studier i de kommunale helse- og omsorgstjenestene og

tannhelsetjenesten
@ke kunnskap og kompetanse om kliniske studier

Ruste Norge for fremtidens kliniske studier, spesielt innen persontilpasset
medisin

Gi bedre bruk av helsedata i kliniske studier

@ke nasjonalt og internasjonalt samarbeid om kliniske studier

15
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Nyrer, urinveier og kjgnnsorgan

INNSATSOMRADE 1:
Okte muligheter for pasienter til a delta i kliniske studier

Dette innsatsomradet vil svare pa utfordringene med at det er for fa kliniske studier
tilgjengelig for norske pasienter og at det er ulik praksis for G henvise pasienter til
kliniske studier i utlandet. Pasientens medvirkning i og informasjon om deltakelse i
kliniske studier skal bedres.

Et bedre og mer mangfoldig tilboud om deltakelse
i kliniske studier

For a bidra til kunnskapsutvikling i helse- og omsorgstjenestene trengs et
mangfold av kliniske studier. Det vil si hele bredden av fag- og tjenesteom-
radene og pasientpopulasjonen.

En oversikt over kliniske studier pa ulike fagomrader viser en overvekt av
aktive kliniske studier pa kreftomradene i helseforetakene.'” Variasjonen kan
forklares ut fra hvor Norge har sterke fagmiljger, etablerte forskergrupper,
samarbeid med naeringsliv eller at det er etablert ordninger slik som
Comprehensive Cancer Centres.

Figur 4. Kliniske studier fordelt pa fagomrader

Figuren viser aktive kliniske studier i helseforetakene fordelt etter helsekategoriene i
Health Research Classification System (helsenorge.no) Data per juni 2020.
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17 Omtalt som helsekategorier i klassifikasjonssystemet for helseforskning, Health Research Classification System.
Dette klassifikasjonssystemet brukes i Forskningradet, de regionale helseforetakene og i Kreftforeningen.

Variasjonen kan ogsa henge sammen med kulturforskjeller mellom fagene.
Innen ortopedi har det for eksempel veert mindre vanlig & giennomfere
kliniske studier helt standardisert. Ved Kristiansund sykehus er dette endret
med etablering av en ortopedisk forskningspost med bruk av standardiserte
prosedyrer og verktgy for giennomfaring av kliniske studie.'®

BOKS 1 Lets make bone-studien

En forskningsgruppe ved Universitetet i Bergen har i samarbeid med klinisk
forskningspost ved Haukeland universitetssykehus gjennomfert flere studier
med fokus pa bruk av stamceller i beinregenerasjon. Flere av studiene har
ogsa internasjonalt samarbeid. Skader pa skjelett som falge av sykdom

eller skade kan veaere en stor utfordring for kirurgisk behandling.

Prosjektet "Lets make bone" har to studiearmer. Den ene er en klinisk del
der de utvikler bruken av egne stamceller og biomateriale i kompliserte brudd
i lange bein. | den andre armen i studien vil de forske pa bruk av 3D-printing
av biologisk materiale. Malet for denne armen er a kunne printe en ngyaktig
replika av det manglende benet, sette stamceller inn i produktet og med
dette reparere defekten til pasienten.

Foto er hentet fra artikkelen Wood-based nanocellulose and bioactive glass modified gelatin-
alginate bioinks for 3D bioprinting of bone cells, Miina Ojansivu et al 2019, pubmed.gov.

18 https://www.norcrin.no/wp-content/uploads/10-2019-09-23-GCP-og-ortopedi_Katarina.pdf
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Kunnskap om hvordan diagnostikk og behandling virker pa og oppleves av
eksempelvis kvinner, barn, eldre og personer med minoritetsbakgrunn er
viktig. Representativitet med hensyn til kjgnn, alder og etnisitet bidrar til at
tjenestene far sikker kunnskap om hvordan en behandlingsmetode virker pa
den pasientgruppen tiltaket gjelder. Usikker kunnskap kan gi gkt risiko for feil
behandling, eller unadig bruk av ressurser. Det er for eksempel vist at kvinner
oftere opplever alvorlige bivirkninger av legemidler enn hva menn gjar."
Behovet for d ivareta underrepresenterte grupper er vist til i regelverk og
etiske retningslinjer nasjonalt og internasjonalt.?° For a styrke kliniske studier
pa barn, er det etablert et eget nettverk mellom landes forskningsposter pa
Barn, NorPedMed. Dette har bidratt til gkt oppmerksomhet om betydningen
av kliniske legemiddelutprevinger pa barn og til at slike studier giennomfares
trygt, effektivt og i henhold til gjeldende regelverk og kvalitetsstandarder.”'

Figur 5. Legemiddelutprevinger pa barn
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Figuren viser antall aktive legemiddelutprevinger pa barn ved de kliniske forskningspostene for
barn ved Haukeland universitetssykehus og Oslo universitetssykehus. Flere av studiene gjennom-
fores begge steder, og tallene kan derfor ikke summeres. Kilde: Helse Bergen HF.

19 https://bsd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13293-020-00308-5

20 Helsinkideklarasjonen viser til at grupper som er underrepresenterte skal gis tilfredsstillende muligheter for
deltakelse i kliniske studier: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-
principles-for-medical-research-involving-human-subjects/. Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag har utarbeidet retningslinjer for inklusjon av begge kjgnn i medisinsk forskning. I henhold
til E@S-regelverket om kliniske studier av legemidler fra 2014 skal de som inngér i kliniske studier vaere
representative for populasjonen med hensyn til kjignn og alder: https://lovdata.no/static/NLX3/32014r0536.pdf.
Regelverket har fortsatt ikke fatt anvendelse i EU/E@S.

21 ICH-GCP, internasjonale kvalitetsstandarder for giennomfering av kliniske studier.

Pasientens behov og opplevelser tas med i prioritering,
planlegging og giennomfaring av kliniske studier

God brukermedvirkning i de ulike fasene av en klinisk studie kan gi bedre
forskningskvalitet giennom forbedret forskningsdesign og logistikk, ekt rekrut-
tering av pasienter til studiene og bedre deltakelse giennom studieforlgpet.??
Mangelfull eller svak involvering av pasienter kan gi bortkastet forskning.??

| helseforetakene er andelen prosjekter med deltakelse av brukere hgyere i
kliniske studier enn i andre studier. Det nasjonale nettverket NorCRIN (se boks
20) vil utarbeide et verktay for a styrke brukermedvirkningen i kliniske studier,
basert pa en kartlegging av erfaringer med brukermedvirkning hos bruker- og
pasientorganisasjoner.

Pasientrapporterte utfallsmal er pasientens egen rapportering av hvordan de
fungerer og faler seg i forhold til helse og behandling. For at en studie skal
lykkes i & pavirke klinisk praksis vil valg av rett pasientrapportert utfallsmal,
til rett tidspunkt og med riktig maleinstrument vaere av betydning.?* Et design
som inkluderer pasientrapporterte utfallsmal kan bidra til a sikre gode data
som kan brukes i planleggingen av en mer pasientsentrert behandling.? Bruk
av pasientrapporterte utfallsmal i kliniske studier ber derfor gkes.

BOKS 2 Bruk av pasientrapporterte mal i isjias-studie

En studie ved Sykehuset i @stfold for pasienter med isjias-smerter vil bruke
pasientrapporterte utfallsmal som hovedutfallsmal. Det er vanlig a behandle
betennelsestilstander i muskler, ledd og skjelett med betennelsesdempende
legemiddel, ogsa for isjias-smerter. Det foreligger liten dokumentasjon pa at
behandlingen er effektiv for denne tilstanden, og legemiddelet kan ha alvorlige
bivirkninger. | studien sammenliknes effekten med placebo. Hovedutfallsmalet
er endringer i bensmerte. Deltakerne vil rapportere dette daglig i en elektronisk
database. Totalt 150 pasienter inkluderes i studien.?

22 HelseOmsorg21. Et kunnskapssystem for bedre folkehelse. Nasjonal forsknings- og innovasjonsstrategi for
helse og omsorg (2014)

23 https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(13)62329-6/fulltext

24 https://www.prominet.no/

25 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29411037/

26 https://sykehuset-ostfold.no/kliniske-studier/betennelsesdempende-legemiddel-naproxen-ved-isjias
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https://bsd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13293-020-00308-5
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://lovdata.no/static/NLX3/32014r0536.pdf

Pasientene skal gis enklere og mer brukervennlig tilgang
til kliniske studier og til informasjon om egen deltakelse i
kliniske studier

Informasjon om mulighetene som finnes ma tilflyte pasienten, enten som en
del av den Igpende pasientinformasjonen i tjenestene, eller ved at pasienten
selv kan oppseke informasjon. Helsepersonellet bgr se det som en av sine
primaeroppgaver a henvise relevante pasienter til kliniske studier, selv om de
selv ikke er aktive forskere.

Det er vedtatt nytt regelverk om kliniske legemiddelstudier i EU/E@S. Gjennom
det nye regelverket vil alle kliniske legemiddelstudier handteres gjennom en
felles europeisk database som skal vaere offentlig tilgjengelig. Bade positive og
negative resultater skal inngd. Formalet med regelverket er blant annet storre
apenhet og tilgjengelighet. Det tas sikte pa at det nye regelverket vil fa anven-
delse i desember 2021. Tilsvarende, i forbindelse med innfgring av nytt EU-
regelverk om medisinsk utstyr, vil informasjon om kliniske utprevinger av
medisinsk utstyr gjeres offentlig tilgjengelig i en ny europeisk database for
utstyr. Den nasjonale oversikten over kliniske studier bgr vaere en komplett
oversikt over alle aktive kliniske studier i Norge. Det vil kreve et samarbeid
mellom Helsedirektoratet, nasjonale nettverk, forskningsinstitusjonene,
Legemiddelverket og naringslivet.

Desentraliserte studier gir pasientene tilgang til kliniske
studier der pasientene er

I Nasjonal helse- og sykehusplan 2020-2023%” fremheves det at teknologien
apner for at spesialisthelsetjenester i sterre grad ber flyttes hjem til pasientene.
Dette vil ogsa reflekteres i hvordan kliniske studier giennomferes. | et land
som Norge hvor folk bor spredt og mange sykehus er sma, ma de samme
teknologiske mulighetene utnyttes til & giennomfare desentraliserte studier.

Desentraliserte studier eller virtuelle studier hvor deltakerne falges opp ved
bruk digitale verktgy og avstandsoppfelging gir nye muligheter til studier pa
tvers av tjenestenivdene og hjemme hos for eksempel kronikere. Her pagar
det et viktig metodeutviklingsarbeid internasjonalt som norske miljger bar
folge med pa.?® Desentraliserte studier gjor at pasientene kan slippe a reise sa
ofte til kontroller. Slike studier legger ogsa til rette for at mindre sykehus og
primaerhelsetjenesten kan delta og bidrar til et mer likeverdig tilbud.

27 Meld. St. 7 (2019-2020): Nasjonal helse- og sykehusplan 2020-2023
28 Se for eksempel trialsathome.com, et konsortium finansiert gijennom Innovative Medicines Initiative.

BOKS 3 Desentralisert studie gir Fabry-pasienter

mulighet til & vaere med fra sitt legekontor

Haukeland universitetssykehus har gjennomfgrt fem studier med en ny form
for enzymerstatningsterapi ved Fabrys sykdom. Fabrys sykdom er en sjelden,
arvelig, kronisk sykdom der mangelen pa et enzym gir smerter og multiorgan-
sykdom. Studien gjennomfgres i samarbeid med et legemiddelfirma og et firma
som fasiliterer hjemmebehandling og studievisitter langt fra studiestedet.
Dette har gjort at pasienter kan delta pa lokalt legekontor pa Eid og i Alesunds-
traktene samt pa Alesund sykehus. Pasientene har pa denne maten kunnet fa
infusjoner med studiemedisin lokalt, og har kun kommet inn til Haukeland
universitetssykehus pa kontroller med 3 eller 6 maneders mellomrom.

Gutt med Fabrys sykdom far ensymerstatningsterapi hjemme. Muligheten for slik behandling
hjemme gjor at pasienter og parerende slipper a reise til de store sykehusene sa ofte nar de
deltar i studier. Bildet er ikke fra den omtalte studien.

Foto: Trude Anette Ryen-Herland, Helse Bergen HF.
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Tiltak

Regjeringen vil at det utredes en felles praksis for
henvisning til kliniske studier i utlandet

Ansvar: Regionale helseforetak

Norske pasienter bagr av praktiske hensyn som hovedregel tilbys deltakelse i
kliniske studier i Norge. For noen pasientgrupper kan det veere begrensede
muligheter for deltakelse i kliniske studier i Norge. Ekspertpanelet i spesialist-
helsetjenesten erfarer at det i hovedsak gjelder pasienter med sjeldne tilstander
og diagnoser. Henvisning av pasienter til studier i utlandet fremstar som admi-
nistrativt krevende fordi det som regel ma lages egne avtaler for hver studie
mellom henvisende sykehus og sykehus som gjennomfgrer studien. Slike avtaler
fungerer som en garanti for at henvisende sykehus dekker kostnader ved
eventuelle komplikasjoner. Det kan ogsa vaere krevende for henvisende lege a
vurdere kvaliteten pa kliniske studier i utlandet. En studie publisert i 2020 viser
at henvisning av pasienter til kliniske studier mellom landene i Europa skjer

i liten grad, men at det er behov for pdlitelig og tilgjengelig informasjon om
praktiske forhold, anbefalinger og beste praksis for tilgang til kliniske studier
pa tvers av landegrensene.?’

De regionale helseforetakene vil derfor fa i oppdrag a utrede en felles praksis
for henvisning av voksne pasienter til kliniske studier i utlandet, fortrinnsvis
Norden. Formalet er a bidra til mer likeverdig mulighet for deltakelse i kliniske
studier i utlandet for pasienter som kan ha nytte av det. Det kan ogsa bidra til
sterre forutsigbarhet for henvisende personell. Det er allerede etablert en
tilsvarende praksis for henvisning av barn med kreft til andre nordiske land.
Det bgr vurderes om Ekspertpanelet kan ha en rolle, for eksempel i vurdering
av studienes kvalitet.

Regjeringen vil legge til rette for elektronisk
samtykke til deltakelse i kliniske studier

Ansvar: Direktoratet for e-helse

Krav om samtykke ved gjennomfgring av kliniske studier skal bidra til at
pasientens interesser ivaretas. Samtykke er en frivillig, spesifikk, informert
og utvetydig ytring der deltakeren gir sitt samtykke til deltakelse.?® For at
pasienter enklere kan gi sitt samtykke og fa innsyn i prosjektene de deltar i,
er det enskelig & utvikle en samtykkelgsning pa helsenorge.no. Direktoratet
for e-helse har startet en utredning og vil fa i oppdrag & implementere en slik
lasning, i nert samarbeid med helsetjenesten.

29 https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2020.585722/full
30 Lov om medisinsk og helsefaglig forskning § 4

INNSATSOMRADE 2:
Kliniske studier er en del av pasientbehandlingen

Dette innsatsomradet vil svare pd utfordringene med at kliniske studier ikke har en
sentral plass i ordincer drift og hvorvidt finansieringssystemet i sykehusene statter
aktiviteten. Behovet for ledelsesforankring synliggjeres, og det foreslds et verktay for
d folge med pd gjennomfaringen av kliniske studier.

Kliniske studier som en del av pasienttilbudet

Forskning er en av fire lovpdlagte oppgaver i spesialisthelsetjenesten.’
Formalet med bestemmelsen er a synliggjore forskning som et integrert og
nedvendig element i sykehusenes virksomhet, og at forskning ma vaere med i
sykehusledelsens planlegging av virksomheten.?? Det forventes at de legger til
rette for at kliniske studier er en integrert del av pasientbehandlingen.®

Likevel er tilbakemeldingen fra de som jobber med kliniske studier i sykehusene
at aktiviteten ikke har en sentral plass i ordinaer sykehusdrift. Mangel pa tid

og kvalifisert personell oppgis a veere et hinder for gijennomfaring av kliniske
studier.3* Gjennomfgring av kliniske studier taper terreng mot driftsoppgaver i
en hverdag preget av behov for effektivisering og hayt arbeidspress. Tid oppgis
a ha blitt et starre knapphetsgode i sykehusene de senere arene. Helsepersonell
som jobber med kliniske studier har ofte overtidsarbeid.*

Samtidig har enkelte fagmiljger hatt et stabilt eller gkende tilfang av kliniske
studier. Et eksempel er Myelomatosesenteret ved Oslo universitetssykehus,
som i dag er Nordens sterste forskningssenter pa benmargskreft. Tydelig leder-
forankring, vektlegging av gode leveranser i giennomfgringen av studien og
dedikert studiepersonell trekkes frem som suksesskriterier. Det nye Barne- og
ungdomssykehuset ved Haukeland universitetssykehus og det nye proton-
terapisenteret i Helse Vest (2024) vil begge ha som visjon at hver pasient skal
behandles som en mulig forskningspasient, enten ved at pasienten rekrutteres
i en pagaende studie eller ved at det gjiennom god systematikk i den kliniske
oppfelgingen legges til rette for verdifulle, fremtidige retrospektive studier.

Kommunene har et lovpalagt ansvar for 8 medvirke til og legge til rette for forsk-
ning.3* Malet er & stimulere til praksisnaer forskning og bidra til at tjenestene
sprer og tar i bruk ny kunnskap. Forskningen skjer ofte i samarbeid med helse-
foretak, universiteter og hayskoler. Helsepersonell i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene bar i stgrre grad delta i kliniske studier og bidra i rekruttering
til kliniske studier.

31 Spesialisthelsetjenesteloven § 3-8 og helseforetakslovens 88 1 og 2

32 Ot.prp. nr 10 (1998-99) Om lov om spesialisthelsetjeneste mm

33 Meld. St. 11 (2015-2016): Nasjonal helse- og sykehusplan

34 Menon (2017): Verdien av industrifinansierte kliniske studier i Norge, nr. 59/2017
35 Menon (2017): Verdien av industrifinansierte kliniske studier i Norge, nr. 59/2017
36 Lov om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m.
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@kt lederforankring

Skal kliniske studier fa en mer sentral plass i ordinger drift, vil det kreve
involvering og tilstrekkelig oppmerksomhet i organisasjon og ledergruppen.
God oppfelging i lederlinjen bar gjares pa lik linje som for gjennomfering av
andre oppgaver som etterspgrres rutinemessig. @kt kunnskap om hvilken
rolle klinisk forskning har for pasientbehandlingen kan bidra til en kultur og
entusiasme for gjennomfgring av, og bidrag til, kliniske studier. Forsknings-
kompetanse anses som stadig viktigere for a ivareta en god ledelse i sykehus.

Tilrettelagt infrastruktur og stettefunksjoner

Gjennomfgring av kliniske studier krever kompetanse i regelverk, standarder,
prosedyrer og datahandtering. Kliniske studier blir mer spesialiserte og
forskningsstattemiljgene melder at de legger ned mer ressurser i form av

tid, personell og type kompetanse i hver studie. Det er gitt oppdrag til de
regionale helseforetakene om a styrke infrastruktur, utprgvingsenheter og
stottefunksjoner for kliniske studier ved universitetssykehusene.*” Flere steder
mangler dette pa klinikkniva, eller kapasiteten er ikke stor nok. Mer forutsigbar
og god drift kan bidra til & beholde kvalifisert personell og ber stimulere til at
flere enheter opprettes, som kan rette seg mot andre sykdomsgrupper.

37 https://www.regjeringen.no/globalassets/departementene/hod/opp2hso.pdf

BOKS 4 Ny forskningspoliklinikk pa

Akershus universitetssykehus

En helt ny forskningspoliklinikk star na klar i Glassgata pa Akershus universitets-
sykehus, tilrettelagt for giennomfaring av kliniske studier. Klinikken er utstyrt
med tre separate studierom i tillegg til fellesareal med lab, prevetakingsstoler
og venterom. Klinikken vil bidra til & effektivisere gjennomfering, forenkle logistikk,
oke kvalitet og bidra til kompetanseoverfgring pa tvers av fagomrader.

Lokalene er lett tilgjengelig for studiedeltakerne og synliggjer forskningsaktivi-
teten, samtidig som de har naerhet til andre kliniske avdelinger. Arealene er
utformet og innredet med vekt pa a skape en rolig og god atmosfzere for studie-
deltakerne og hvor pasientsikkerhet og personvern for den enkelte er godt
ivaretatt.

Foto: Akershus universitetssykehus HF.

Flere formal legger press pa samme kritiske infrastruktur i sykehusene. Det
gjelder for eksempel stgttefunksjoner innen radiologi og laboratoriefunksjoner,
som er viktige bade for & innfri kravene til pakkeforlep og for giennomfaring
av kliniske studier. Daglig drift kan struktureres slik at det legges til rette for
forskning. For eksempel kan rutinemessige radiologibesvarelser, mottak av
vevsprover og blodprgvetaking struktureres pa en mate slik at dette ogsa kan
benyttes som ledd i kliniske studier. Det vil ogsa spare pasienten for overfladige
besgk og prevetaking, og effektivisere studiepersonellets administrasjon.

Ulike ordninger for akkreditering kan bidra til 8 fremme samarbeid og intern
organisering, blant annet gjennom a gi avdelinger eller laboratorier felles
standarder og ha sammenliknbare data pa tvers.
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BOKS 5 Akkreditering av laboratorier

Avdeling for medisinsk biokjemi ved Oslo universitetssykehus Rikshospitalet

og Hormonlaboratoriet pa Oslo universitetssykehus Aker var blant de farste
medisinske laboratoriene som ble akkreditert i Norge pa slutten av 1990-tallet.
Et av argumentene for akkreditering var at det ville bidra til a tiltrekke flere opp-
drag innen klinisk forskning, det vil si analyse av praver fra industrifinansierte
studier. Mange av oppdragsgiverne ber om a fa tilsendt akkrediteringsbeviset fra
Norsk Akkreditering.

@konomisk insentiv for giennomfering av kliniske
behandlingsstudier i sykehusene

Fra og med statsbudsjettet for 2021 vil ny indikator for kliniske behandlings-
studier telle med nar det eremerkede, delvis resultatbaserte tilskuddet til forsk-
ning i sykehusene fordeles. Malet er gkt synliggjering og stimulering av aktivi-
teten gjennom en telling av antall kliniske behandlingsstudier og pasienter som
deltar. 1 2019 var sykehusene involvert i 497 kliniske behandlingsstudier og i
alt 13 783 pasienter deltok ifglge malingen i kliniske behandlingsstudier.®
Departementet vil pa sikt evaluere utforming av indikatoren for & motvirke
utilsiktede virkninger og for at det som gnskes stimulert, stimuleres.
Rapporteringen er basert pa automatisk uttrekk av data fra Regionale komiteer
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) til Unit. Unit vil sammen med
de regionale helseforetakene legge til rette for at data om deltakende pasienter
kan hentes ut automatisk. Fra og med desember 2021 vil legemiddelstudier
inngad i en ny lasning som utvikles som falge av ny legemiddelforordning.

Det samme vil gjelde for utprevinger av medisinsk utstyr, men ferst i 2022.
Departementet vil be Statens legemiddelverk i samarbeid Unit og de regionale
helseforetakene sgrge for at overgangen til ny lgsning fortsatt gjer at data kan
bli tilgjengelig, slik at overgangen ikke innebaerer merarbeid for forskeren.

Hvordan innsatsstyrt finansiering i sykehusene
understgtter kliniske studier

Helsedirektoratet har pa oppdrag fra departementet gjort vurderinger av

om ordningen med innsatsstyrt finansiering (ISF) i tilstrekkelig grad legger

til rette for utprgvende behandling og kliniske studier i spesialisthelsetjenesten.
Helsedirektoratet vil fra 2021 tydeliggjere i ISF-regelverket at ogsa behandlings-
aktivitet som er en del av utprevende behandling og kliniske studier inngar i ISF.

38 Studiene utgjer en undergruppe av kliniske studier og malingen omfattet kun studier som inkluderte pasienter
i 2019. For neermere informasjon om malingen, se https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/
sykehus/vurderes/nasjonalt-system-for-maling-av-forskning/id446980/

Et eksempel pad behandlingsaktivitet som omfattes av ISF er kliniske studier der
pasientene som deltar mottar en behandling de uansett ville mottatt i spesialist-
helsetjenesten (standardbehandling). Helsehjelp som finansieres eksternt
eller giennom forskningsmidler skal i hovedsak holdes utenfor ISF. Det samme
gjelder kostnader knyttet til rene forskningsaktiviteter.

| kliniske studier er ofte hensikten a preve ut behandlingsformer som ikke
enna er godkjent og innfert i tjenesten, det vil si en annen behandling som
erstatter standardbehandling. Ogsa behandlingsaktivitet som ikke er formelt
godkjent gjennom Nye metoder kan gi grunnlag for ISF-finansiering, med mindre
behandlingen er forutsatt finansiert giennom basisbevilgningen eller andre
midler. | kliniske studier hvor de regionale helseforetakene har besluttet at en
ikke godkjent behandlingsmetode kan brukes, vil denne behandlingsaktiviteten
som hovedregel grupperes og gi ISF-refusjon pa linje med den standardbehand-
lingen pasientene alternativt ville ha fatt. Dette er viktig for a legge til rette

for forskerinitierte kliniske studier. Helsedirektoratet vil, i samarbeid med de
regionale helseforetakene, jobbe videre med a avklare prinsipper og praktiske
forhold knyttet til hvordan slik aktivitet inkluderes i ISF.

Figur 6: Finansiering av en klinisk studie

Kostnader knyttet til forskningsaktivitet

(studiepersonell, tilleggsundersgkelser, biobank, analyse,
formidling av resultater mv)

Forskningsmidler, sponsor og/eller basisbevilgning

Komparator Studiebehandling

ISF, sponsor og/eller ISF/basisbevilgning
basisbevilgning eller sponsor

Det vil veere utgifter bade til behandlingen som studeres, og den som kontrollgruppen far. | tillegg
tilkommer kostnader knyttet til forskningen. | en industrifinansiert studie dekker naeringslivet
(sponsor) kostnader til studiebehandling og forskningen, mens det offentlige dekker kontrollgruppen
dersom den far standardbehandling (standard of care) i de tilfeller der dette ikke dekkes over studien.

Helse Bergen HF har som del av NorCRIN-arbeidet utviklet et felles budsjetteringsverktay for kliniske

studier i spesialisthelsetjenesten, eBudsjett. Formalet er a sikre kostnadsdekning, redusere tids-
bruken og gi forutsigbarhet.
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Apenhet i kliniske studier

Ved offentlig finansierte kliniske studier ber Forskningsradet eller regionale
helseforetak stille krav om apenhet fra start til slutt i studieforlgpet. Dette om-
fatter ogsa sikker lagring av data og at data kan gjeres tilgjengelig for andre
etter avsluttet studie. Apenhet gjar det enklere for helsepersonell & ta i bruk
resultatene fra studier i praksis. Det fremmer forskerens ansvarlighet.

BOKS 6 Retningslinjer for apenhet i kliniske studier

Norges forskningsrad har utarbeidet retningslinjer som skal bidra til god
praksis for prospektiv registrering og rapportering fra medisinske og
helsefaglige studier og gjelder fra utlysninger fra og med 2020.%° Retningslinjene
er en oppfelging av at Forskningsradet har sluttet seg til WHOs Joint statement
on public disclosure of results from clinical trials i 2017.

Regjeringen arbeider for mer dpenhet om legemidlenes utviklingskostnader
og priser, giennom blant annet i Verdens helseorganisasjonen (WHO) og E@S-
samarbeidet. Norge har aktivt fulgt opp WHOs resolusjon om sterre apenhet i
legemiddelmarkedet vedtatt i mai 2019. | dette ligger ogsa et mal om innsikt i
kostnader til forskning og utvikling.

Klinisk forskning som karrierevei

For at helsepersonell innen alle faggrupper skal kunne delta i og initiere kliniske
studier trenger de skjermet tid til forskning innenfor rammen av deres arbeids-
tid. Flere kombinerte stillinger med klinisk arbeid og klinisk forskning vil bidra
til flere kliniske studier og gkt kompetanse, kvalitet og pasientsikkerhet i
tjenesten. Universitetstilknytning kan veere nyttig bade for universitetene,
kommunene og helseforetakene, og opprettelse av sakalte kombinerte stillinger
som er samfinansiert av begge akt@rer kan gi synergieffekter. En annen mulig-
het er at helseforetaket eller kommunen finansierer stillinger hvor en andel

av tiden settes av til forskningsaktivitet, for eksempel rundt lokale satsnings-
omrader.

Helseforetakene kan ogsa utlyse fordypningsperioder med avsatt tid til forsk-
ning for leger i spesialisering (LIS) i faste stillinger, der LIS fortsatt har klinisk
praksis og deltar i avdelingens vaktordning. Dette er praksis for eksempel ved
enkelte avdelinger ved Oslo universitetssykehus. Malsettingen med en slik
fordypningsperiode er at LIS starter pa et arbeid som kan resultere i en doktor-
grad. Ved flere universitetssykehus er det ngdvendig med gjennomfgrt doktor-
grad for a fa fast overlegestilling. Etablering av fordypningsperioder er ressurs-
krevende og forutsetter at det settes av ressurser til forskning ved avdelingen.

39 https://www.forskningsradet.no/forskningspolitisk-radgivning/apen-forskning/policy-for-apen-forskning/
krav-retningslinjer-registrering-offentliggjoring-medisinske-helsefaglige-studier-involverer-mennesker/

BOKS 7 Rekruttering av tannleger i

vitenskapelige stillinger

For & sikre rekruttering av tannlegespesialister med vitenskapelig kompetanse
til stillinger ved odontologiske leeresteder og tannhelsetjenestens kompetanse-
sentre ble det i 2010 etablert en dobbeltkompetanseutdanning. Helse- og
omsorgsdepartementet og Kunnskapsdepartementet samarbeider om ordningen
som sikrer finansiering av bade drift og lenn til kandidater. Totalt er 38 kandi-
dater tatt opp i ordningen, om lag halvparten har gjennomgatt lgpet og de
siste vil trolig vaere ferdige i lopet av 2025.

Det er gnskelig at flere leger, tannleger og sykepleiere fortsetter med klinisk
forskning etter endt doktorgrad. Dersom helsepersonell ha klinisk forskning
som en karrierevei, forutsetter det en gkning i andelen doktorgrad, post-doktor,
fersteamanuensis eller forsker/seniorforskerstillinger rettet inn mot Kklinisk
forskning og kliniske studier spesielt. Ved Stavanger universitetssykehus er det
god erfaring med innfering av legestipendiatstilling for & stimulere flere leger i
spesialisering til forskning og kliniske studier.

Boks 8 Kartlegging av bruken av postdoktorstillinger

i helseforetakene

Helseforetakene deltar i en empirisk kartlegging og analyse i regi av
Kunnskapsdepartementet om bruken av postdoktorstilling i helseforetakene,
universiteter og hgyskoler og instituttsektoren. Formalet er a belyse hvordan
bruken av stillingen legger til rette for karriereutvikling pa lengre sikt, og hvilke
hensyn og vurderinger institusjonene legger til grunn for bruken av postdoktor-
stillingen. Undersgkelsen vil kartlegge i hvilken grad postdoktorer har klinisk
forskning som arbeidsoppgaver. Undersgkelsen vil kunne gi informasjon om
arbeid med klinisk forskning og karriereveier for postdoktorer innenfor helse-
foretak.
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Tiltak

Regjeringen vil at det etableres et verktgy for a
synliggjere kompetanse og leveringsdyktighet i
giennomfering av kliniske studier i sykehusene

Ansvar: Regionale helseforetak

Det er behov for et verktgy for a falge med pa og synliggjere status for giennom-
foringen av kliniske studier i sykehusene. Et slikt verktay kan for eksempel vise
data for antall pasienter som er rekruttert i henhold til plan, tid fra kontrakt til
forste pasient er inkludert i industrifinansierte studier, og andre relevante data
som viser kvaliteten pa kliniske studier, for eksempel infrastruktur og kompe-
tanse. Hva fagmiljeene skal males pa ber oppleves som riktig og viktig for
tjenestene og neaeringslivet. Data bar kunne samles inn Igpende og mest mulig
basert pa automatiske uttrekk av eksisterende data. Det bgr veere mulig a lage
uttrekk til rapporter og sammenlikninger. Nasjonale og regionale tall ber pa
sikt inngad i statistikken i HelseOmsorg21-monitor.

For ledelsen vil informasjonen et slikt verktay samler kunne utgjgre et grunn-
lag for a felge med pa leveranser og leveringsdyktighet. For fagmiljgene kan
det veere viktig for 8 sammenligne seg med andre miljger. For naeringslivet kan
slike oversikter bli viktige for a legge studier til Norge. De store naeringslivs-
aktgrene bruker i gkende grad datadrevne mulighetsstudier (feasibility studies)
for a velge ut hvilke studiesentre de ansker a legge studier til. Her er tidsfaktor
og kvalitet viktige konkurransefortrinn.

1)

INNSATSOMRADE 3:
Norsk helsetjeneste og naeringsliv i partnerskap

Dette innsatsomrddet skal mate utfordringen med nedgangen i industrifinansierte
kliniske studier og varierende kultur og rammer for samarbeid om kliniske studier.
Det skal legge til rette for en vei inn for kliniske studier.

Et konstruktivt offentlig-privat samarbeid om kliniske studier

Regjeringen gnsker at helse- og omsorgstjenestene skal vaere en attraktiv
samarbeidspartner for norsk og internasjonalt naeringsliv i kliniske studier.
Slikt samarbeid krever profesjonalitet og forutsigbarhet fra alle involverte
parter. Et baerekraftig partnerskap ma vaere bygget pa gjensidig forpliktelse,
tillit og dpen kommunikasjon.

Et godt rammeverk og gode rutiner for samarbeid er nadvendig for a gi ledere
og medarbeidere i tjenesten trygghet i samhandlingen med naeringslivet. For
naeringslivet gir det forutsigbarhet og visshet om at tjenesten leverer pa de
forpliktelsene de tar pa seg. Dette gjelder eksempelvis handtering av habilitet
og biverv, ansvar, publisering og data.

For & kunne svare pa henvendelser fra naeringslivet tilstrekkelig raskt, ma

det vaere avklart hvem som har fullmakt til a treffe beslutninger om a innga
samarbeid og avsette de ngdvendige ressursene. Sykehusene bar legge

til rette for gode prosesser for a vurdere giennomfarbarhet (feasibility),
kontraktsinngdelse, tiden fra kontraktsinngdelse til farste pasient er inkludert
og videre i pasientrekrutteringen. Forskningsstgtte, laboratorieavdelinger,
personvernombud og teknologioverfaringskontorer ma serge for at rutiner er
pa plass og ansvarsforhold og beslutningsmyndighet er avklart, slik at sparsmal
om kontrakter, bruk av infrastruktur, stettefunksjoner og IKT-systemer med
videre avklares raskt og forpliktende. Dette vil bidra til raskere gjennomfearing
av industrifinansierte kliniske studier.

Handtering av inntekter fra oppdragsstudier

| flere innspill til handlingsplanen pekes det pa at det er ulik praksis nar det
gjelder hvordan sykehus og avdelinger handterer inntekter fra industrifinansi-
erte kliniske studier. Tidligere har slike inntekter blitt samlet opp i fond eller
stiftelser som har blitt avsatt over ar og brukt til a finansiere egen forsknings-
aktivitet ved avdelingene. Dette er en praksis som har vist seg a veere i strid
med avsetningsreglene i regnskapsloven, og slike ordninger har derfor blitt
awviklet og inntektene overfart til annen aktivitet.

Selv om studieinntekter ikke kan overfgres fond eller stiftelser, kan de fortsatt
brukes til videre forsknings- og innovasjonsvirksomhet ved de avdelingene
som har utfert studien. Disse inntektene ma da inntektsfares fortlapende og
tillates ikke avsatt i fond i aksjeselskap, stiftelser eller lignende. Ledere pa alle
nivaer ber bruke handlingsrommet som ligger i regelverket og legge til rette for
at miljgene som har inntekter fra industristudier kan bruke slike inntekter til 3
styrke sin studieaktivitet.
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Tiltak

Regjeringen vil etablere NorTrials

Ansvar: Regionale helseforetak i samarbeid med naeringslivet

Regjeringen vil gi de regionale helseforetakene i oppdrag a etablere NorTrials.
NorTrials skal fungere som én vei inn i norsk spesialisthelsetjeneste for kliniske
studier. NorTrials skal vaere et gjensidig forpliktende partnerskap mellom de
regionale helseforetakene og naeringslivet for kliniske studier. NorTrials er
utredet av de regionale helseforetakene i samarbeid med neeringslivet. | stats-
budsjettet for 2021 foreslar regjeringen a styrke det eremerkede tilskuddet

til forskning i spesialisthelsetjenesten med 30 mill. kroner til etablering av
NorTrials med utvalgte NorTrials sentre og dedikert studiepersonell. Midlene
skal ogsa understgtte markedsfering av Norge som utprgverland.

Sentrale funksjoner og organisering

NorTrials skal bygge opp et profesjonelt mottakerapparat for store og sma
akterer i naeringslivet, offentlig sektor og andre som gjennomfgrer studier i
norsk helsetjeneste. Enheten skal bygge kompetanse og spre beste praksis
nar det gjelder industrisamarbeid. Det forutsettes at NorTrials trekker veksler
pa og videreutvikler etablerte og velfungerende stettefunksjoner, maler med
videre i NorCRIN, spesialisthelsetjenesten og teknologioverfaringskontorene
og ikke dublerer det som allerede fungerer godt.

NorTrials sentre

NorTrials skal opprette dedikerte kliniske forskningssentre (NorTrials sentre)
pa definerte omrader. Utvelgelse av omrader og utforming av rammene for
slike sentre skal skje i samarbeid mellom naringslivet og tjenesten. For a bli

et NorTrials senter ma fagmiljgene dokumentere at de har relevante kliniske
forskningsmiljger og infrastruktur med tilstrekkelig kompetanse, tid og ressurser
til & giennomfere studier. Hvert senter som far slik status tilferes i sterrelse-
sorden 2 mill. kroner i arlig stotte i en femarsperiode. Midlene finansierer
stettefunksjoner, akkreditering og kompetansetiltak. Selve studiene forutsettes
eksternt finansiert.

Stillinger til studiepersonell

NorTrials skal etablere ordninger som gjor at det kan bygges opp kompetanse
og etableres stillinger for studiepersonell. | flere innspill til handlingsplanen fra
bade naeringslivet og tjenesten selv pekes det pa at studiepersonell, og szerlig
studiesykepleiere, er en knapp ressurs. Stillingene er som regel finansiert
gjennom studieinntekter, og slike inntekter er ofte uforutsigbare. Denne uforut-
sigbarheten gjor det vanskelig & ansette studiepersonell i faste stillinger, noe
som igjen farer til redusert mulighet til & fa studier til avdelingene. Regjeringen
vil derfor gjennom NorTrials etablere en ordning som gjer det mulig a etablere
stillinger for dedikert studiepersonell tilsvarende til sammen 10-15 arsverk.

Regjeringen vil markedsfgre Norge som et
attraktivt utpregverland

Ansvar: Regionale helseforetak sammen med Innovasjon Norge og
naeringslivet

Regjeringen har som mal at Norge skal styrke og utvikle sin posisjon som
handelsnasjon, blant annet gjennom a sikre markedsadgang, eke eksporten
fra eksisterende neaeringer, legge til rette for nye eksportnaeringer og tiltrekke
utenlandske investeringer til Norge. Som del av dette gnsker regjeringen a
lafte fram de naeringene som har konkurransefortrinn og koble disse med
mulighetene i verdensmarkedene. Gjennom NorTrials er det satt av midler
til & markedsfere Norge som utpregverland. Dette arbeidet bar skje i samar-
beid mellom NorTrials, Innovasjon Norge, teknologioverfgringskontorene og
naringslivet.
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BOKS 9 Kan en blodproeve forutsi om du vil bli

alvorlig syk dersom du far COVID-19?

Testene som brukes i dag er sveert gode til & pavise om man er smittet med
koronaviruset, men de forteller lite om hvordan det kommer til gd med dem
som blir blir smittet. Det nystartede diagnostikkselskapet Age Labs skal sammen
med Folkehelseinstituttet, Oslo Universitetssykehus og Baerum sykehus utvikle
en ny blodprgvebasert test. Malet er a lage en test som kan brukes til identi-
fisere de som er utsatt tidligere, og til a gi tilpassede smittevernrad basert pa
individuell risiko. Testen er i utviklingsstadiet og preves ut i en klinisk studie
som starter vinteren 2021. Prosjektet ble tildelt midler fra Forskningsradets
Covid-19 hasteutlysning mars 2020.

Helseminister Bent Heie besgkte Age Labs for & fa en innfering i prosjektet.

Foto: Rune Hammerstad.

INNSATSOMRADE 4:
Bedre radgivning og raskere godkjenning av kliniske studier

Innsatsomrddet svarer pa utfordringen om at det tar for lang tid a fG pd plass
nedvendige godkjenninger for @ starte opp en klinisk studie og behovet for kliniske
studier av hay kvalitet.

Kontinuerlig arbeid for best mulig godkjenningssystem

Dersom det skal veere attraktivt & giennomfare studier i Norge, ma det ga
raskt a fa pa plass godkjenninger og avklaringer fra deltakende utprevere og
stotteavdelinger. Dette gjelder bade for industrifinansierte studier og internas-
jonale akademiske studier. Samtidig ma ikke heyt tempo ga pa bekostning av
vitenskapelig kvalitet eller deltakernes sikkerhet. Det er derfor viktig med god
forstaelse av regelverket og god radgivning slik at nedvendig dokumentasjon
er sa godt forberedt som mulig.

Kliniske studier med legemidler og medisinsk utstyr er detaljert regulert gjen-
nom nasjonale og internasjonale regelverk. Statens legemiddelverk er godkjen-
ningsmyndighet for kliniske studier av legemidler og medisinsk utstyr i Norge.
Som godkjenningsmyndighet har Legemiddelverket relevant kompetanse til

a gi vitenskapelig og regulatorisk veiledning. Mye av det aktuelle regelverket
folger av gitt felles regelverk i Europa. Ulik lokal tolkning av regelverk og for-
skrifter for personvern og tillatte IKT-systemer trekkes frem som en utfordring
for giennomfagring av multisenterstudier. Personvernforordningen (GDPR) gir
et betydelig handlingsrom for samordning og harmonisering. Dette handlings-
rommet bgr utnyttes slik at en sikrer effektiv og forutsigbar saksbehandling
ved gjennomfaring av multisenterstudier.

Bedre regulatorisk kompetanse i fagmiljgene

Selv om Statens legemiddelverk har en veiledningsplikt, er det viktig at forsk-
ningsinstitusjonene selv har kompetanse pa regulatoriske spgrsmal, studie-
design, good clinical practice (GCP) med videre. Det kan veere et seerlig behov
nar det gjelder medisinsk utstyr, siden nytt regelverk som innferes fra 2021
stiller nye krav til kliniske studier og klinisk dokumentasjon.

Etableringen av NorTrials gir sammen med pagaende aktivitet i NorCRIN,
Legemiddelverket og teknologioverfaringskontorene gode forutsetninger for a
styrke regulatorisk kompetanse hos institusjoner og stgttefunksjoner involvert
i kliniske studier.
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BOKS 10  STARS - bedre regulatorisk kompetanse

Lite regulatorisk kompetanse i akademiske forskningsmiljeer og sma
oppstartsbedrifter er en felles europeisk problemstilling. Som et svar pa dette
er det igangsatt et europeisk prosjekt for 8 undersgke og utvikle den regulator-
iske kompetansen ved de akademiske institusjonene i Europa. Prosjektet har
fatt navn STARS, Strengthening training of academia in regulatory sciences and
supporting regulatory Scientific Advice. Arbeidet er ledet av det Fgderale
instituttet for legemidler og medisinsk utstyr (BfArM) og Paul Ehrlich-instituttet
i Tyskland. Legemiddelverket representerer Norge i prosjektet.*

Tiltak

Regjeringen vil legge til rette for god og relevant
regulatorisk radgivning om kliniske legemiddelstudier

Ansvar: Statens legemiddelverk

For at de kliniske studiene skal gi de dataene regulatoriske myndigheter/
teknisk kontrollorgan trenger for & kunne vurdere godkjenning av et legemiddel
eller CE-merking av medisinsk utstyr, er det viktig at studiene planlegges

og giennomfares etter gjeldende standarder. Det er ogsa viktig for effektiv
ressursbruk hos sgker og saksbehandlingstid i Statens legemiddelverk at
sgknadene blir s gode som mulig ferste gang.

Nar ny forordning om klinisk utprevning av legemidler trer i kraft er det viktig
at Norge tar en aktiv rolle i det framtidige europeiske samarbeidet. Dette vil
gjere det mer attraktivt & gjgre internasjonale studier i Norge.

Legemiddelindustrien har egen regulatorisk og vitenskapelig kompetanse og
spersmalene som stilles ved veiledning er som oftest knyttet til om konkrete
studiedesign og metoder er tilstrekkelig for fremtidig seknad om markeds-
foringstillatelse og som dokumentasjon til metodevurdering.

Akademia, oppstartsselskaper og mindre bedrifter mangler ofte regulatorisk
og vitenskapelig kompetanse og ettersper veiledning. Det er behov for veiled-

40 Starokozhko, V. m.fl. (2020): Strengthening regulatory science in academia: STARS, an EU initiative to bridge
the translational gap, Drug Discovery Today, doi.org/10.1016/j.drudis.2020.10.017.

ning i hele utviklingsforlgpet, fra klassifisering av produkt, produksjon, pre-
kliniske krav, generelle og spesielle krav til protokollen og til prosjektets regula-
toriske, vitenskapelige og helsegkonomiske utviklingsstrategi.

Figur 7: Gjennomfarte veiledningsmeter pa forespersel
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Fra 2016 har legemiddelverket hatt et systematisk lavterskel-tilbud om nasjonal veiledning til
legemiddelindustri, oppstartselskaper og akademia som planlegger kliniske studier og utviklings-
prosjekter.

Regjeringen vil legge til rette for god radgivning for kliniske
studier pa ikke-medikamentelle intervensjoner og bruk av
medisinsk utstyr

Ansvar: Statens legemiddelverk

Medisinsk utstyr er utstyr som benyttes til diagnostikk eller behandling av
medisinske tilstander og inkluderer blant annet programvare og diagnostiske
tester. Medisinsk utstyr skal vaere CE-merket fgr det settes pa markedet. Fra
mai 2021 og mai 2022 vil et nytt regelverk om medisinsk utstyr blir gjeldende

i Norge og resten av E@S. Regelverket skjerper kravene til den kliniske doku-
mentasjonen som skal ligge til grunn for CE-merking av medisinsk utstyr og

til kvaliteten av kliniske studier som gjennomfgres, inkludert til Legemiddel-
verkets vurdering av sgknader om klinisk utpreving. P4 samme mate som for
legemidler, er det behov for veiledning i hele utviklingsforlgpet, fra klassifisering,
innovasjon og krav til utpravingen.
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Fag- og tilsynsmyndighet for medisinsk utstyr i Norge ble fra 1. januar 2018 virk-
somhetsoverdratt til Legemiddelverket med syv arsverk fra Helsedirektoratet.
Innfaringen av nytt regelverk medfgrer gkt ressursbruk og behov for ny kompe-
tanse hos Legemiddelverket sammenlignet med i dag. Regjeringen har giennom
de arlige budsjettene styrket Legemiddelverkets arbeid som fagmyndighet pa
medisinsk utstyr, og antall medarbeidere pa fagfeltet er mer en doblet i de siste
arene.

Regjeringen vil legge til rette for effektiv saksbehandling
gjiennom risikobasert tilnaerming

Ansvar: Statens legemiddelverk

Som ansvarlig for godkjenning av kliniske studier har Legemiddelverket plikt til
a serge for at vurderingene som gjares er riktige og relevante. Det er ngdvendig
a ha en gjennomgang av saksbehandlingspraksis generelt, og som forberedelse
til implementering av ny forordning for klinisk utprevning av legemidler. For a
legge til rette for effektiv saksbehandling, skal Legemiddelverket utvikle kriterier
for niva og omfang av saksbehandlingen basert pa en risikovurdering. Videre
vil Legemiddelverket vurdere behovet for transparente kriterier for studier
som ber ha sarskilt hgy prioritet.

Regjeringen vil forenkle regelverket for tilgang til
studielegemidler

Ansvar: Helse- og omsorgsdepartementet

Det er vanlig praksis i mange E@S-land at legemidler som skal brukes i kliniske
studier kan leveres direkte til studiestedet. For a forenkle tilgangen til studie-
legemidler, vil departementet foresla at det i grossistforskriften tas inn et nytt
punkt der det gis adgang til levering av legemidler til kliniske studier direkte

til studiested. Studiestedet vil enten fremga av godkjent protokoll eller veere
studiestedet godkjent av regional etisk komite for den aktuelle studien.

Regjeringen vil forenkle prosess for godkjenning av
kliniske studier av GMO-legemidler

Ansvar: Helse- og omsorgsdepartementet og Klima- og
miljgdepartementet

Det er gjort store fremskritt i utvikling av sakalte genmodifiserte (GMO)-lege-
midler, blant annet innenfor genterapi brukt i avansert kreftbehandling.

Dette er et omrade der norske fagmiljeer har spesialisert seg og har et fortrinn.

Legemidler med GMO reguleres under legemiddellovgivningen, samtidig krever

bruk av GMO-legemidler tillatelse etter genteknologiloven. Begge regelsett er
basert pa E@S-lovgivning. | Norge medferer dette at en klinisk utprevning for et
GMO-legemiddel ma godkjennes av Legemiddelverket og regional etisk komite,
i tillegg til Miljedirektoratet og Vitenskapskomiteen for mat (for utsetting i
miljget) og/eller Helsedirektoratet (ved innesluttet bruk).

Regjeringen @nsker a legge til rette for gode prosesser og rask saksbehandling
av kliniske studier. Helse- og omsorgsdepartementet vil sammen med Klima-
og miljgdepartementet arbeide for raskere handtering av seknader om kliniske
studier for legemidler som inneholder GMO.

Regjeringen har oppnevnt et offentlig utvalg som skal giennomga genteknologi-
omradet. Utvalget skal foreta en bred faglig giennomgang av teknologisk
status og muligheter, regulatoriske rammer, behovet for uavhengig forskning,
eventuelle nye risikoaspekter og etiske dilemma knyttet til genteknologi, nye
teknikker og GMO. Utvalget skal gi grunnlag for videre politikkutforming og
vurdere om lovverket begr justeres for a sikre at den teknologiske utviklingen
kommer samfunnet til gode, uten skade pa helse og milje. Utvalget skal levere
sin rapportinnen 1. juni 2022.
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INNSATSOMRADE 5:

Flere kliniske studier i de kommunale helse-

og omsorgstjenestene og den fylkeskommunale
tannhelsetjenesten

Dette innsatsomradet skal svare pa utfordringen om at det giennomfares for
fé kliniske studier i de kommunale helse- og omsorgstjenestene og i den fylkes-
kommunale tannhelsetjenesten.

De kommunale helse- og omsorgstjenestene som arena
for giennomfaring av kliniske studier

De fleste pasienter mottar hovedvekten av sine helse- og omsorgstjenester i
kommunene, og kommunale helse- og omsorgstjenester dekker hele spennet
av tjenester fra helsefremmende og forebyggende tilbud, via utredning og
behandling til omsorg og palliasjon. Det gjgr de kommunale tjenestene til en
viktig og spennende arena for gjennomfgring av ulike typer kliniske studier.
Behovet for forskningsbasert klinisk kunnskap og praksis er stort i de kom-
munale tjenestene. Det arbeides langs ulike spor for a styrke forskning i og pa
kommunale tjenester, og det gjennomfgres innovative og gode kliniske studier
i de kommunale helse- og omsorgstjenestene. Det bar legges til rette for godt
samarbeid mellom tjenestenivaer og sektorer for a bedre utnytte potensialet
for kliniske studier i de kommunale helse- og omsorgstjenestene.

BOKS 11 Gangtrening for slagpasienter

FIRST-Oslo er et implementeringsprosjekt av variert intensiv gangtrening for
pasienter med hjerneslag gjennomfert ved Forsterket rehabilitering Aker, Oslo
kommune og Enhet for Rehabilitering, Oslo universitetssykehus. Prosjektet

er utfart i samarbeid med Regional kompetansetjeneste for rehabilitering
(RKR) Sunnaas og forskere ved Indiana University i USA. Prosjektet brukte
standardiserte tester for a kartlegge aktivitetsniva og funksjonsfremgang hos
pasientene i konvensjonell fase og implementeringsfasen. Under implemen-
teringsfasen ble en ny treningsintervensjon innfert ved avdelingene. Formal
var a maksimere gangrelatert trening i varierte og utfordrende oppgaver og
omgivelser. Resultatene fra implementeringsfasen viste signifikant bedring pa
gangrelaterte utfallsmal sammenlignet med konvensjonell behandling. Intensiv
gangtrening er nd etablert standard praksis ved Forsterket rehabilitering og
Enhet for Rehabilitering.

Forskningsradet bidrar til & lafte kliniske studier innen primaer-, omsorgs- og
tannhelsetjenesten. De finansierer ogsa nasjonale infrastrukturer for forsk-
ning, blant annet er Forskningsnettverk i primaerhelsetjenesten (PraksisNett)

finansiert giennom Forskningsradet.#' Kliniske studier kan ogsa initieres av

de fire allmennmedisinske forskningsenhetene, Nasjonalt kompetansesenter
for legevaktsmedisin og Nasjonalt senter for distriktsmedisin, som alle mottar
tilskudd fra Helse- og omsorgsdepartementet. Det er gnskelig at Praksisnett
ev. i samarbeid med andre aktgrer bidrar til & identifisere kliniske studier i
primaerhelsetjenesten som ber inngad i den nasjonale oversikten over kliniske
studier pa helsenorge.no

BOKS 12 Praksisnett - forskningsnettverk

i primaerhelsetjenesten

Det er etablert et Forskningsnettverk i primaerhelsetjenesten. Dette legger til
rette for raskere og enklere identifikasjon og rekruttering av pasienter til kliniske
studier i allmennlegetjenesten. Nettverket bestar av 90 fastlegepraksiser med
over 500 000 pasienter og er et felles initiativ fra allmennmedisinske miljger
ved partnerinstitusjonene. Nettverket bestdr av en tjenestedel og en digital del.
Forskere ved organisasjoner, institusjoner og bedrifter med @nske om 4 forske
pa data fra pasienter i fastlegepraksis kan seke om bruk av Praksisnett.
Praksisnett bidrar i planlegging og rekruttering av pasienter til studien og har
fire regionale enheter.

Kommunenes strategiske forskningsorgan (KSF) har foreslatt opprettelsen av
klynger av kommuner som en mulig fremtidig struktur og finansieringsmodell
for forskning i og om den kommunale helse- og omsorgstjenesten. Tanken er
at klynger av kommuner selv tar eierskap til sitt kunnskaps- og innovasjonsbe-
hov, og samarbeider om a definere relevante forskningstema, ogsa for kliniske
studier. Regjeringen statter at det etableres en slik struktur, men mener kom-
munene selv ma eie, drive og finansiere denne.

Flere kliniske studier innen oral helse

Regjeringen la i 2017 frem en forsknings- og innovasjonsstrategi pa tannhelse-
feltet.2 Ett av malene i strategien er mer klinisk relevant og praksisnaer forskning
innen oral helse, blant annet giennom etablering av en infrastruktur for praksis-
naer forskning i tannhelsetjenesten. Det er etablert en nasjonal nettverks-
gruppe for forskning og innovasjon innen oral helse, som ledes av Nordisk
institutt for odontologiske materialer. Nettverksgruppen bidrar til dialog og
samarbeid mellom forskningsaktarene.

41 https://www.forskningsradet.no/om-forskningsradet/programmer/infrastruktur/norsk-veikart-for-
forskningsinfrastruktur/prosjektbeskrivelser/under-etableringi-drift/prosjekttittel/
42 Sammen om kunnskapslgft for oral helse - forsknings- og innovasjonsstrategi pa tannhelsefeltet (2017-2027)
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BOKS 13  Studie pa ny behandling for tannkjottbetennelse

Avdeling for periodonti ved Det odontologiske fakultet, Universitetet i Oslo,
deltar i en internasjonal, delvis industrifinansiert multisenterstudie der
formalet er a teste bruk av emalje-matriks-proteiner ved konvensjonell ikke-
kirurgisk behandling av periodontitt (tannkjgttbetennelse). | dag er ikke dette
anbefalt eller godkjent til ikke-kirurgisk behandling. Det primaere endepunktet
er & undersgke hvorvidt bruken av dette ferer til at flere pasienter ikke har
dype tannkjattslommer tre maneder etter behandling. De gnsker & se om slik
behandling kan redusere behov for periodontal kirurgisk behandling.

Tiltak

Regjeringen vil legge til rette for at forskningsstattetjenester
i spesialisthelsetjenesten kan benyttes til kliniske studier i de
kommunale helse- og omsorgstjenestene

Ansvar: Regionale helseforetak

Mye av forskningen i de kommunale helse- og omsorgstjenestene har forank-
ring i universitetene og hgyskolene, mens stgttefunksjonene for kliniske studier
ligger i helseforetakene. Manglende tilgang til forskningsstatte for kliniske
studier omtales av flere som et strukturelt problem og at det legger begrens-
ninger pa gjennomfgringen av kliniske studier i disse delene av tjenesten.
Samtidig er det lite hensiktsmessig a bygge opp parallell infrastruktur. En lgsning
kan vaere et tettere og mer forpliktende samarbeid mellom tjenestenivaene.

Det pagar et arbeid i regi av regional forskningsstette ved Oslo universitets-
sykehus for & utarbeide en modell. Dette kan danne utgangspunkt for en
nasjonal ordning. En mulighet er om forskningsstatte i spesialisthelsetjenesten
kan gjores tilgjengelig for kliniske studier som gjennomfgres i de kommunale
helse- og omsorgstjenestene gjennom brukerbetaling.

INNSATSOMRADE 6:
Okt kunnskap og kompetanse om kliniske studier

Dette innsatsomrddet skal bidra til @ mate utfordringen om nadvendig kompetanse
om kliniske studier hos helsepersonell til G kunne giennomfare gode kliniske studier
i de ulike delene av tjenestene.

Ngdvendig kunnskap om kliniske studier hos ulike
helsepersonellgrupper

Skal kliniske studier integreres i pasientbehandlingen, ber flere helsepersonell-
grupper ha kunnskap om kliniske studier. Dette handler om a bygge kompe-
tanse gjennom utdanning eller kompetanseutvikling i alt fra metodikk til
organisering og krav i regelverk. Det vil gjgre det lettere for helsepersonellet

a henvise pasienter til kliniske studier eller a delta i eller lede studier. Dette
gjelder for bade leger, tannleger, sykepleiere, fysioterapeuter, farmasgyter og
annet relevant helsefaglig personell.

Legge til rette for at leger i spesialisering kan delta
i giennomfaring av kliniske studier

| den nye ordningen for spesialistutdanningen fra 2019 er leger som gjennom-
forer del 2 og del 3 av spesialistutdanningen (LIS2/3) ansatt i faste stillinger.

| den gamle ordningen kunne forskningstjeneste, fullfert doktorgrad og forsker-
linje i medisinstudiet telle med 1/2-1 ar av spesialistutdanningen. | den nye
ordningen er oppnaelse av lzeringsmal, og ikke ansettelsestid, avgjerende for
spesialistgodkjenning. Alle spesialitetene har en felles kompetansemodul med
laeringsmal knyttet til forskningsforstaelse, men ingen leeringsmal knyttet til
kunnskap om kliniske studier. Dette har gjort det mer krevende a rekruttere
leger i spesialisering til klinisk forskning. Spesialistforskriftens 8§ 22 stiller krav
til utdanningsvirksomhetene om at de skal utarbeide en plan der det synlig-
gjeres hvordan forskning inngar som en del av spesialistutdanningen.®

Utdanningsvirksomhetene har ansvar for a utarbeide individuelle planer for
studielgpet i samarbeid med den enkelte lege i utdanningsstilling (LIS). Ved god
progresjon av kliniske laeringsmal bgr det vaere mulig a sette av tid til klinisk
forskning. En annen mulighet innenfor dagens regelverk er at deltakelse i
kliniske studier er en integrert del av den individuelle utdanningsplanen, hvor
forventet tid til oppnaelse av alle leringsmalene settes hayere enn minimums-
tiden pa 6,5 ar. Mange leger bruker allerede i dag mer enn minimumstiden pa
spesialistutdanningen. Dette handlingsrommet bgr utdanningsvirksomheten
bruke.

43 Forskrift om spesialistutdanning og spesialistgodkjenning for leger og tannleger.
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Tiltak

Regjeringen vil vurdere om det i spesialistutdanningen av
leger og tannleger ber innfgres laeringsmal som omhandler
kompetanse i kliniske studier

Ansvar: Helsedirektoratet

Nye laeringsmal i spesialistutdanningen besluttes av Helsedirektoratet, i sam-
rad med tjenesten. Egnede laeringsaktiviteter for 4 na malet om deltakelse kan
foreslas av Legeforeningens spesialitetskomiteer, Helsedirektoratet eller av
tjenesten selv. For & eke kunnskapen om kliniske studier hos leger i spesialisering
vil regjeringen gi Helsedirektoratet i oppdrag & utrede om det bgr innfgres
lzeringsmal som omhandler kompetanse i kliniske studier, selv om dette kan
vaere vanskelig & giennomfere ved mindre sykehus uten etablert forsknings-
aktivitet innen alle fagfelt. En mulighet vil da veere nettverksforskning i samar-
beid med etablerte forskningsmiljger ved andre sykehus og/eller universitets-
sykehus.

Departementet har fastsatt reglene for spesialistutdanningen i odontologi.
Disse inkluderer blant annet et krav om at kandidatene som en del av spesiali-
seringen gjennomferer et vitenskapelig arbeid basert pa egen forskning og at
det skal vaere pa et niva som gjer det publiseringsverdig. Helsedirektoratet har
i samarbeid med fagmiljeene fatt i oppdrag a gjennomga og komme med fors-
lag til leeringsmal, krav til innhold i utdanningen og til den kliniske praksisen i
spesialistutdanningen.Kompetanse om kliniske studier kan innga i gijennom-
gangen.

Regjeringen vil at aktuelle programgrupper i RETHOS vurderer
behovet for at nyutdannede kandidater har kompetanse om
kliniske studier

Ansvar: Programgruppene i RETHOS

For a styrke kunnskapen om kliniske studier bgr de nasjonale retningslinjene
dekke kliniske studier som kompetanseomrader. Alle de nasjonale retnings-
linjene for de helsefaglige utdanningene pa universitets- og hgyskoleniva har
leeringsutbyttebeskrivelser om forskning, men kliniske studier som forsknings-
metode er ikke nevnt eksplisitt. Studieplanene ved institusjonene kan likevel ha
leeringsutbytter som inkluderer kliniske studier.

Grunnutdanningene bgr dekke grunnleggende kompetansebehov om kliniske
studier, mens spesialiserte videreutdanninger/masterutdanninger begr gi mer
detaljert kompetanse. Det vil legge til rette for at studentene som en del av sin
masteroppgave kan delta i kliniske studier pa problemstillinger som er rele-
vante for tjenesten. Innlemmelse av kompetanseomradet kliniske studier i
nasjonale retningslinjer kan skje i utvikling av nye retningslinjer, eller i for-
bindelse med revisjon av dagens retningslinjer.

| farste omgang kan programgruppene vurdere laeringsutbytter om kliniske
studier i det pagdende arbeidet med a utforme nasjonale retningslinjer. Det
gjelder for sykepleiere innen anestesi-, barn-, intensiv-, operasjon og kreftsyke-
pleie (ABIOK), jordmor, manuellterapi, psykomotorisk fysioterapi og helsesyke-
pleiere. Det gjelder ogsa masterutdanningen i psykisk helse- og rusarbeid for
sykepleiere og i den tverrfaglige videreutdanningen innen psykisk helse- og
rusarbeid, som begge er under utvikling i RETHOS. Pa sikt vil det vaere viktig at
de gvrige programgruppene vurderer laeringsutbyttebeskrivelser om kliniske
studier i nasjonale retningslinjer for helsefaglige utdanninger som medisin,
fysioterapi, tannlege, farmaseyt, ernaeringsfysiolog og avansert klinisk allmenn-
sykepleie og i en eventuell masterutdanning for sykepleiere med klinisk bredde-
kompetanse i sykehus, som Helsedirektoratet har fatt i oppdrag a utrede be-
hovet for.

BOKS 14 Hva er RETHOS?

Styringssystemet for helse- og sosialfaglige utdanninger pa universitets- og hgy-
skoleniva (RETHOS) innebaerer at utdanningene styres giennom 1) Universitets-
og hgyskoleloven 2) en felles rammeplan som inneholder lzeringsutbytte-
beskrivelser som gjelder alle utdanningene og 3) egne nasjonale retningslinjer
for hver enkelt utdanning, bestaende av laeringsutbyttebeskrivelser og krav til
oppbygging av utdanningene, herunder utdanningens praksisdel. Til sammen
definerer disse forventet sluttkompetanse til de nyutdannede kandidatene.
Utdanningsinstitusjonene utarbeider egne studieplaner basert pa de fgringene
som er gitt i retningslinjene. Det er opprettet egne programgrupper for hver
utdanning som utarbeider retningslinjene. Kunnskapsdepartementet skal
gjennomfare en evaluering av RETHOS.
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Regjeringen vil vurdere om det er behov for og eventuelt
legge til rette for kompetanseheving om kliniske studier for
studiepersonell

Ansvar: Kunnskapsdepartementet

Studiepersonell brukes som en felles betegnelse for studiesykepleiere og
forsknings- eller prosjektkoordinatorer. Studiepersonell kan ha ulik helsefaglig
bakgrunn, men er ofte sykepleiere fordi oppgavene er tett koblet til det syke-
pleiefaglige. Det er et lovpalagt krav om at alle som er involvert i utprgving av
legemiddel pd mennesker skal ha dokumentert opplaering i good clinical
practice (GCP). Studiepersonell skal ha en detaljert kjennskap til studieprotokoll,
samt medisinske og behandlingsmessige prinsipper som ligger til grunn for
studien. De har koordinerende oppgaver og utfgrer egne polikliniske kontroller
giennom hele studieforlgpet, studiespesifikk blodprevetaking og videre hand-
tering av biologisk materiale. | tillegg har de oppgaver knyttet til datainnsamling
og dokumentasjon og er et viktig bindeledd mellom pasient og forsker.

Studiepersonell kan vaere en alternativ karrierevei til klinisk sykepleie, for bio-
ingenigrer og annet personell i spesialisthelsetjenesten. For noen kan funksjonen
inngad i en kombinert stilling til klinisk sykepleie, eller noen kan velge a ha
denne funksjonen for flere kliniske studier i samme avdeling eller sykehus.

For & bidra til mer kvalifisert studiepersonell utvikler nettverket NorCRIN et
kurs med eksamen i studiesykepleie (se boks 15). Kurset kan bidra til tydeligere
utforming av rollen og legge et grunnlag for bygging av nettverk. Pa lengre sikt
kan kurset danne utgangspunkt for et valgfritt, tverrfaglig emne som kan inngd
som en del av en mastergrad. Det vil kunne gi funksjonen studiepersonell

en faglig forankring, sette minstekrav til dokumentert kunnskap, gi en starre
anseelse av rollen og stille krav til kvalitet for oppgavene som inngar. Det vil
ogsa dpne for at studenter innen sykepleie, for eksempel innen anestesi-,
barn-, intensiv-, operasjon- og kreftsykepleie, bioingenigrfag, farmasi og andre
helsefaglige utdanninger kan tilegne seg spesialisert kompetanse for giennom-
foring av kliniske studier.

BOKS 15 Kurs for studiesykepleiere

Kurs for studiesykepleiere vil ta sikte pa a etablere en teoretisk plattform for

studiesykepleiefaget. Den praktiske opplaeringen vil samtidig skje lokalt pa hver

spesialiserte forskningsenhet. Formalet er a sikre at forskningsmiljgene har en
grunnkompetanse som ivaretar pasientens behov og pasientsikkerheten nar
pasienter deltar i en klinisk studie. Kurset retter seg mot sykepleiere fra ulike
disipliner og som gnsker a tilegne seg kompetanse innen kliniske studier. Kurset
vil veere digitalt.
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INNSATSOMRADE 7:
Ruste Norge for fremtidens kliniske studier
og persontilpasset medisin

Dette innsatsomrddet skal forberede tjenestene og forvaltningen pd den medisinske
utviklingen og nye mater @ giennomfare kliniske studier pa.

Tilrettelegging for nye typer kliniske studier

@kt kunnskap om biologien var har lagt til rette for mer persontilpasset diag-
nostisering og behandling basert pa markegrer som gener, proteiner og annet
biologisk materiale. Denne utviklingen fordrer metodeutvikling nar det gjelder
design av kliniske studier. Slike design omtales gjerne som komplekse studier,
og er av europeiske legemiddelmyndigheter definert som studier med sepa-
rate deler som kan utgjere individuelle kliniske studier og / eller er preget av
omfattende potensielle tilpasninger som planlagte nye undersgkelsesmedisiner
eller nye malpopulasjoner. 4

Disse nye typene av kliniske studier vil pavirke pasientforlgpene i den forstand
at vi vil se flere pasientforlgp med ulike kombinasjoner av behandling og forskning.
Det gjor det vanskeligere a trekke et skarp skille mellom pasientbehandling og
forskning. En mate & mgte denne utviklingen pa er a tilrettelegge for tettere
integrering av klinisk forskning i pasientbehandlingen (jf. innsatsomrade 2).

Nye mater a gjiennomfgre studier pa krever tilgang til annen infrastruktur og
kompetanse hos dem som gjennomfarer dem. Det krever god radgivning og
kompetanse hos legemiddel- og utstyrsmyndigheter, dataforvaltere og person-
vernombud. Regjeringen forventer at aktgrene som finansierer, veileder, god-
kjenner, inspiserer og gjennomfgrer kliniske studier legger til rette for kompe-
tansebygging og effektiv gjennomfgring av nye former for kliniske studier,
inkludert nye studiedesign for persontilpasset medisin, bruk av registerdata og
desentraliserte studier.

De regionale helseforetakene har etablert et nasjonalt kompetansenettverk for
persontilpasset medisin. Nettverket skal vaere en arena for informasjonsutveks-
ling, erfaringsoverfering og kunnskapsdeling. | tillegg har de regionale helse-
foretakene laget en plan for a videreutvikle diagnostikk innenfor persontilpasset
medisin, og tildelte 50 mill. kroner til dette formalet i 2020.

44 Heads of Medicines Agencies (2019): Clinical Trials Facilitation and Coordination Group
Recommendation Paper on the Initiation and Conduct of Complex Clinical Trials. Tilgjengelig pa hma.eu.
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Oppdaterte takster for diagnostiske tester

Som en oppfelging av nasjonal strategi for persontilpasset medisin og som del
av sitt utviklings- og forvaltningsansvar for finansieringsordningene i tjenesten,
vurderer Helsedirektoratet ogsa innretning av og behov for endringer i for
eksempel diagnostiske takster innenfor polikliniske laboratorie- og radiologiske
tjenester, inkludert patologi. Det ble gjort endringer i enkelte laboratorietakster
fra 2020 og det vil ogsa gjeres endringer fra 2021. Disse endringene vil legge
bedre til rette for a ta i bruk nye diagnostiske verktgy, bade i kliniske studier og
som del av ordinzer pasientbehandling.

God radgivning om komplekse studiedesign

Komplekse studiedesign er studier der atskilte deler av en studie kan utgjere
individuelle kliniske studier, eller studier som innebeerer at det gjgres dynam-

BOKS 16 Ny nasjonal studie innenfor

presisjonsmedisin ved kreft

IMPRESS-Norway er en nasjonal kreftstudie som starter i 2021. Studien gjen-
nomferes som et offentlig-privat samarbeid, der industrien tilbyr legemidler
med godkjent markedsfgringstillatelse for bruk utenfor godkjent indikasjon.
Malet er 4 teste godkjente legemidler pa nye pasientgrupper valgt basert pa
krefttype og genetiske forandringer i svulstvevet (molekylaer profil). Studien er
apen for alle sykehus i Norge og forelgpig deltar tretten sykehus i studien.
Studien finansieres med 50 mill. kroner fra det nasjonale programmet for
klinisk behandlingsforskning i spesialisthelsetjenesten (KLINBEFORSK) og

16 mill. kroner fra Kreftforeningen.

Pasienter som har fatt standard behandling er aktuelle for a delta, og det
forventes om lag 250-500 pasienter i dret. Pasientene vil bli tilbudt bred
gentesting og resultatene vil bli diskutert i et nasjonalt tverrfaglig mote
(molekyleert tumor board) som opprettes som en del av den nasjonale infra-
strukturen for presisjonsdiagnostikk, kreft (InPreD). Dersom svulsten har
genetiske endringer som indikerer at pasienten kan ha nytte av utprgvende
behandling, vil pasienten vurderes for inklusjon i en klinisk studie. Dette vil
enten vaere en pagaende klinisk studie i Norge eller utlandet, eller en kohort
basert pa et av legemidlene som er tilgjengelig i IMPRESS-Norway.

Pasientene vil inkluderes i behandlingsgrupper (kohorter) basert pa molekylaer
profil, kreftdiagnose og legemiddel. Hver kohort vil farst inkludere atte pasienter.

Dersom en eller flere pasienter har effekt av behandlingen, vil ytterligere
16 pasienter bli inkludert. En kohort er positivdersom fem eller flere av totalt
24 pasienter oppnar effekt.

Kohort 1

iske tilpasninger som omfatter bruk av flere legemidler eller pasientgrupper

i samme protokoll. Legemiddelmyndighetene i EU/E@S har utgitt felles anbe-
falinger for hvordan studier med komplekse design bgr utfares. Retningslinjen
er publisert pa Clinical Trials Facilitation and Coordination Group (CTFG) sin
hjemmeside.*> Legemiddelverket representerer Norge i CTFG.

Den gkende kompleksiteten i studiedesign kan medfere gkt risiko for studie-
pasientene, for at kvaliteten pa dataene kan bli mindre robuste, og at studie-
resultatene kan vaere vanskelige 3 tolke for legemiddelmyndighetene. Det er
derfor sterre behov for veiledning pa denne type studier bade til akademia og
til legemiddelindustrien. Statens legemiddelverk tilbyr radgivning fer innsending
av studiene, i lgpet av hele sgknadsprosessen og frem til studieslutt.

45 Heads of Medicines Agencies (2019): Recommendation Paper on the Initiation and Conduct
of Complex Clinical Trials (https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/
Working_Groups/CTFG/2019_02_CTFG_Recommendation_paper_on_Complex_Clinical_Trials.pdf)

Medikament A Medikament B Etc

Hver nye kombinasjon danner en ny kohort

* Tumor type X * Tumor type X

« Profil |

« Profil |
Kohort 2 Kohort 2

* Tumor type Y * Tumor type Y

« Profil Il . « Profil Il
Kohort 3 . Kohort 3

* Tumor type Z . . * Tumor type Z
+ Profil lll . : + Profil lll
Kohort 4

* Tumor type ...
« Profil ...

Hver kohort felger et totrinns-design for periodisering

.
21 x klinisk nytte 16 pasienter
S pasienter <5 x klinisk nytte Lukk kohort

Stadium | Stadium I

>5 x klinisk nytte Vellykket kohort

<1 x klinisk nytte Lukk kohort
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2019_02_CTFG_Recommendation_paper_on_Complex_Clinical_Trials.pdf

Tiltak

Regjeringen vil etablere en infrastruktur
for genetisk presisjonsdiagnostikk

Ansvar: Regionale helseforetak

Presisjonsdiagnostikk er ofte en forutsetning for at norske pasienter skal fa
tilgang til utprevende persontilpasset behandling gjennom kliniske studier.
Ekspertpanelet har vist til at en manglende mulighet for dette gjgr at pasienter
ikke kan inkluderes i kliniske studier i utlandet. Legemiddelindustrien peker i
sine innspill til handlingsplanen pa at tilgang til presisjonsdiagnostikk allerede
er en forutsetning for a legge kliniske studier til Norge. Det er derfor behov for
a etablere en nasjonal infrastruktur for presisjonsdiagnostikk i kliniske studier
som skal bidra til at pasienter far mest mulig likeverdig tilgang til utprgvende
behandling.

| statsbudsjettet for 2021 bevilges det 45 mill. kroner for & etablere en infra-
struktur for kliniske studier som omfatter genetisk presisjonsdiagnostikk. Dette
skal bidra til & legge til rette for kliniske studier som kan bidra til innfgring av
persontilpasset medisin.

Regjeringen vil etablere et nasjonalt genomsenter
for persontilpasset medisin

Ansvar: Regionale helseforetak understgttet av Helsedirektoratet og
Direktoratet for e-helse

| statsbudsjettet for 2021 bevilges det 30 mill. kroner til 4 starte arbeidet med
a etablere et nasjonalt genomsenter. Det bevilges i tillegg 20 mill. kroner til
nytt sekvenseringsutstyr i spesialisthelsetjenesten. Genomsenteret skal vaere
diagnosengytralt og baseres pa kompetansemiljger innenfor medisin, genetikk,
patologi, bioinformatikk og IKT-sikkerhet. Senteret skal ha tilhgrende nasjonale
registerlgsninger for lagring og bruk av genetiske opplysninger for helsehjelp,
kvalitetssikring og forskning. Dette vil bidra til & ruste den grunnleggende infra-
strukturen for klinisk forskning i norske sykehus for fremtiden. Helsedirektoratet
er sammen med Direktoratet for e-helse i gang med a utrede en nasjonal
lasning for lagring og behandling av helseopplysninger fra kliniske genom-
undersgkelser for helsehjelp og forskning.
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INNSATSOMRADE 8:
Bedre bruk av helsedata i kliniske studier

Dette innsatsomrddet skal mate utfordringer knyttet til tilgang til og god bruk av
helsedata i kliniske studier.

Det ma legges til rette for bruk av helsedata i kliniske studier

Sammenkobling av ulike typer data kombinert med nye analysemetoder,
maskinlaering og kunstig intelligens er en driver for medisinsk og helsefaglig
forskning og utvikling. Tradisjonelt har kliniske studier benyttet data fra
kontrollerte studier. Det vil si at en gjennom studien genererer data som kan
gi nye innsikter og evidens knyttet til effekt av ulike medisiner og behandlings-
former. Fremover ma man bli bedre pa a utnytte mangfoldet av datakilder
om befolkningens liv og helse og inkludere sakalte virkelighetsdata* i kliniske
studier. Virkelighetsdata er som regel generert for andre formal enn den
aktuelle studien, men kan gjenbrukes for a belyse studiens problemstillinger,
samt kaste lys pa nye.

Naringslivet har data som kan veaere av stor nytte for forskningsmiljger og
beslutningstakere i offentlig sektor. Disse bar kunne stilles til radighet slik at de
kan brukes i offentlig-privat samarbeid, i utvikling av prismodeller eller for &
utvikle indikatorer som treffer det naeringslivet selv mener det er meningsfullt
a male.

Det utvikles nye studiemetoder som registerbaserte randomiserte kliniske
studier, pragmatiske studier og syntetiske kontrollarmer. De nye matene a
gjennomfare kliniske studier pa krever utvikling av kompetanse og kan utfordre
etablert metodikk for giennomfering av metodevurderinger.

@kt kompetanse pa pragmatiske studier

Gjennomfgring av pragmatiske studier forutsetter kompetanse og god
samhandling mellom forskningsmiljgene, Direktoratet for e-helse og register-
miljgene. Bedre utnyttelse av registerdata skal adresseres i NorCRINs arbeids-
pakke 13: Pragmatic clincial trials, including registry based randomized clinical
trials. Det vil her kartlegges muligheter og utfordringer ved gjennomfering av
randomiserte registerbaserte studier. Det vil ogsa utarbeides prosedyrer for
gjennomfaring slike pragmatiske studier. Naeringslivet kan ha erfaring med bruk
av helsedata i kliniske studier av relevans for arbeidet.

46 P4 engelsk omtalt som "Real World Data" (RWD)
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Medisinske kvalitetsregistre som kilde til registerbaserte
randomiserte studier

Norge har i overkant av 50 medisinske kvalitetsregistre med nasjonal status og
en rekke lokale og regionale kvalitetsregistre med data fra klinisk praksis. Med
disse registerdataene kan forskerne bidra til rekruttering av pasienter til kliniske
studier, i tillegg til 8 monitorere resultater av behandling av sykdom i et livslaps-
perspektiv.

Data fra kvalitetsregistre kan brukes pa ulike mater i forskningssammenheng.
Det kan veere som grunnlag for kliniske utpravninger, observasjonsstudier eller
registerbaserte randomiserte studier. Nasjonalt servicemiljg for medisinske
kvalitetsregistre ved Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE)
arbeider med 4 legge til rette for registerbaserte randomiserte studier i Norge.

BOKS 17 Bruk av registerdata i klinisk studie

pa ryggkirurgi

Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi har giennom en registerbasert
randomisert kontrollert (R-RCT) studie bidratt til tryggere og mer effektiv
pasientbehandling og reduserte kostnader. Eksempelet viser endring av
praksis i Norge for pasienter som opereres for spinal stenose og som har
glidning mellom virvler. Disse pasientene kan opereres kun med enklere
dekompresjon (bla linje) eller kombinasjon av dekompresjon og fusjon
(avstivning ved bruk av skruer, stag og bur) av de to virvlene som har glidning
(red linje). Fusjonskirurgi er mer omfattende kirurgi, og gir hgyere kostnader
(dyrt utstyr, lengre operasjonstid og liggetid). Dette er kommunisert til
fagmiljget fortlapende. Resultatene viser at pasienter i de to behandlings-
gruppene hadde like godt behandlingsresultat (bedring av bensmerte,
ryggsmerte, fysisk funksjonsniva og livskvalitet).

100%
80%
60% —
40%
20%
0%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Mikro-dekompresjon s FUsjoN

Kilde: Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi og Eur Spine J (2017) 26:404-413.

Helseanalyseplattformen og Helsedataservice skal legge
til rette for bruk av helsedata i kliniske studier

Helse- og omsorgsdepartementet har utarbeidet et lovforslag om Helseregister-
loven m.m. (tilgjengeliggjering av helsedata). Lovforslaget inkluderer regulering
av Helseanalyseplattformen, som er et viktig tiltak for a tilgjengeliggjere norske
helsedata for kliniske studier. Forskerne vil slippe a innhente alle data pa nytt,
og kan i stedet forholde seg til ferdigutviklede dataprodukter. Det skal etableres
en forvaltningsfunksjon for tilgang til helsedata (Helsedataservice).

Plattformen vil stegvis bli tilfgrt nye datakilder og ny analysefunksjonalitet.

Det er viktig at forskningsmiljgene og naeringslivet er med i denne prosessen for
a sikre relevans for kliniske studier. Etter hvert vil det utvikles kohort-utforskere
og analyseverktgy for & studere sammenhenger mellom behandlinger og utfalls-
mal i registrene. | tillegg til & understotte gjennomfering av kliniske studier, kan
dette ogsa bidra til & oppdage nye sammenhenger eller identifisere mulige nye
anvendelsesomrader for etablerte behandlinger.

Tiltak

Regjeringen vil videreutvikle helseanalyseplattformen og
helsenorge.no for raskere rekruttering av pasienter

Ansvar: Direktoratet for e-helse

Tilgang til koblet informasjon om store pasientgrupper pa tvers av helseregistre
og biobanker vil kunne gjgre det enklere a identifisere egnede pasientgrupper
til kliniske studier. Syntetiske datasett og pasientkohortutforskere kan brukes
til simulering av hvordan ulike sykdomspopulasjoner endrer seg i starrelse nar
man gjer endringer i inkluderings- og ekskluderingskriterier. Dette kan fungere
som et utgangspunkt for mulighetsstudier®” og rekruttering av deltakere til
kliniske studier.

Ved 4 utvikle innbyggertjenester pa Helsenorge.no i samarbeid med Helse-
analyseplattformen, kan plattformen utgjgre en kilde for mer effektiv rekrut-
tering. | fremtidens kliniske studier med mer persontilpasset medisin, vil
pasienter rekrutteres basert pa molekylzaerbiologiske profiler. Dersom samtykket
er dekkende, vil innbyggerlgsninger pa Helsenorge.no og Helseanalyseplatt-
formen kunne dpne opp for kontakt og direkte rekruttering til studier pa basis av
informasjon fra biobankene.* Regjeringen vil derfor videreutvikle helseanalyse-
plattformen slik at virkelighetsdata fra pasientregistrene, i kombinasjon med
andre kilder, kan apne for sterre pasientpopulasjoner i rekrutteringsprosessen.

47 0Ogsa kalt feasibility-studier.
48 Se ogsa tiltak om samtykke under innsatsomrade 3.
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Figur 8: Brukerreise for kliniske studier i Helseanalyseplattformen

Teste en ny behandling
Pa Radiumhospitalet har Jens
og et team av forskere utviklet
en ny type kreftbehandling
som har blitt testet pre-klinisk.
Na gnsker teamet hans &
gjennomfgre en klinisk studie
pa denne behandlingsformen.

Avanserte analyser

Sjs

S|

@ &E
S

Kartlegge pasientgrupper
Jens har som forsker ved
sykehuset tilgang til
Helseanalyseplattformen.

Den gir tilgang til informasjon
om store pasientgrupper og
innbyggere pa tvers av
helseregistre og biobanker.

Helseanalyseplattformen legger til rette

for & gjennomfare avanserte analyser pa
Ié.[L.I_. data ved at data fra helseregistre,
helseundersgkelser, kvalitetsregistre og

SSB er tilgjengelig. Jens og teamet kan
0gsa finne spesialiserte verktoy som
tilbys pa en markedsplass for datapro-
dukter og analysetjenester fra offentlige
og private virksomheter.

CD

Samhandling med andre
plattformer

Jens opplever sammenstilling
av helsedata som enhetlig, selv
om dataene kan veere hentet
fra flere plattformer.

Harmonisering av data, felles
etablerte grensesnitt og
filoverferingstjenesten er
virkemidler for & sikre god
samhandling.

Anerkjent forskning

Teamet far publisert flere
artikler. Deltagerne i studien far
ogsa informasjon om hva deres
bidrag og forskningen har fart
til. Helseanalyseplattformen
blir kjent internasjonalt og
bidrar til at flere aktorer velger
Norge som arena for
gjennomfaring av kliniske
studier.

Finne en kohort
@ for studien

Kohortutforskeren og
syntetiske data gjor det
mulig a simulere ulike
sykdomspopulasjoner
og se hvordan de
endrer seq i storrelse
med endringer i
utvalgskriterier. Dette
gir et utgangspunkt for
rekruttering av
deltagere.

Effektiv rekruttering
av deltakere

Jens kan sende ut informasjon
og samtykkeforespgrsel til den
utvalgte gruppen pa
Helsenorge.no.

Utvikle nye konsepter

Jens kan dele innsikten fra den
kliniske studien og etablere et
nytt internasjonalt samarbeid
for a fortsette forskningen pa
kreftformen. Pa plattformen
kan teamet arbeide med lengre
tidshorisont og gjennomfore
studier av terapeutisk bruk
(Fase 4 studier) og legemiddel-
oppfelging (Real World
Evidencing).

INNSATSOMRADE 9:
Okt samarbeid om kliniske studier

Innsatsomradet skal bidra til & ta ut det uforleste potensialet for samarbeid
pd tvers av sektorer og tjenestenivaer.

Det regionale og nasjonale potensialet ma brukes til
beste for pasienten

Sterre grad av regionalt samarbeid dpner for bedre koordinering av faglig
kompetanse, ressurser og pasientrekruttering ved at mindre sentre kan
henvise pasienter til starre sentre. Universitetssykehusene er ofte nasjonale
koordinatorer i stgrre studier, men mindre sykehusavdelinger kan bidra i
rekruttering og giennomfaring. Forskernettverk innen ulike fagomrader gjer
det lettere a fa til regionalt og nasjonalt samarbeid.

BOKS 18 Helse Vest som ett studiested

| Helse Vest arbeider de for & kunne gjennomfare kliniske studier pa tvers av
helseforetakene og sykehusene i helseregionen. En forutsetning er at pasient-
journalsystemene tolket i vid forstand, det vil si blant annet Igpende journal,
radiologi/bildediagnostikk, patologi, andre laboratoriesystemer, er felles i hele
regionen. Felles regionale system med innsyn for behandlende leger/forskere
pa tvers av helseforetak og sykehus og felles lagring av all bildediagnostikk/
patologi, kombinert med regionale prosedyrer, legger til rette for inklusjon av

pasienter fra hele regionen. Det gir ogsa en mest mulig desentralisert oppfalging.

De ulike helseregionene kan ha ulike forskningsprofiler, som blant annet kan
henge sammen med hvor kompetansen er, plassering av viktig infrastruktur
for behandling og forskning, eller lokale forhold. Ulike profiler kan brukes som
en fordel, for eksempel til & finne en nisje.
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BOKS 19 Banebrytende studie pa fekal

transplantasjon i Harstad

Ved Universitetssykehuset Nord-Norge i Harstad drives forskning som kan fa

store konsekvenser for pasienter som det tidligere har veert vanskelig 8 behandle.

Metoden som benyttes er a injisere magetarmflora fra en frisk donor inn i

tarmen til en syk pasient. Behandlingen kalles fekal transplantasjon (FMT), og
en studie viste at 65 % av de som fikk behandling med FMT opplevde bedring
av irritabel tarm syndrom, mot 43 % av pasientene som fikk placebo. Flere

pasienter fikk et bedre liv etter bare én behandling. Parallelt med studien har
forskerne utviklet landets eneste avfgringsbank som sgrger for at det alltid er
tilgiengelig FMT-behandling til pasienter innlagt pa sykehuset, og til forskning.

Foto: Jan Frode Kjensli, UNN

Det er en malsetting for nasjonal helseforskningspolitikk & gke antall kliniske
behandlingsstudier med deltakelse av pasienter fra hele landet.* Nettverket
NorCRIN (se boks 20) skal styrke og forenkle samarbeid innenfor alle kategorier
av kliniske studier i Norge. Nasjonalt program for klinisk behandlingsforskning

i spesialisthelsetjenesten ble etablert i 2016, som en oppfelging av Legemiddel-
meldingen.*® Nasjonale konkurransearenaer som program for klinisk behandlings-
forskning i spesialisthelsetjenesten og satsningene God og treffsikker diagnostikk,
behandling og rehabilitering BEHANDLING og Forskningssentre for klinisk
behandling i Norges forskningsrad bidrar til & heve kvalitet pa og nytte av
forskningen. Programmet i spesialisthelsetjenesten er inne i sitt fjerde virkear
og ber pa sikt evalueres.

BOKS 20 NorCRIN

Den nasjonale forskningsinfrastrukturen Norwegian Clinical Research Infra-
structures Network (NorCRIN) ble etablert av de regionale helseforetakene i
2012, pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet.

Alle seks universitetssykehus inngar i nettverket, som koordineres fra St. Olavs
hospital HF. NorCRIN er fra 2015 til 2020 finansiert giennom Forskningsradet
(50 millioner kroner totalt), i tillegg til egeninnsats fra partnerne. Nettverket har
en egen node for tidligfase kliniske studier og en for kliniske studier pa barn.
Nettverket er del av det europeiske nettverket European Clinical Research
Infrastructure Network (ECRIN).

Neste fase av NorCRIN fra
2020 t]| 2025 V” b|] finansiert .E. %[\HISIHVERSITETSSYKEHUSET NORD-NORGE
av Forskningsradet med nye
50 millioner kroner. Nettverket
vil blant annet videreutvikle
samarbeidet med
nzringslivet, oppdatere

og vedlikeholde sakalte
standardiserte operasjonelle
prosedyrer (SOP) i
som felge av endringer i WNorcRIN
regelverk og legge til rette
for giennomfering av
pragmatiske studier.

BERGEN

oo HELSE BERGEN
®  Haukeland universitetssjukehus
o5 AKERSHUS UNIVERSITETSSYKEHUS
STAVANGER L4

¢ OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS
.

%o HELSE STAVANGER
®  Stavanger universitetssjukehus

49 Meldt. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen - Riktig bruk - Bedre helse
50 Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen - Riktig bruk - Bedre helse
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Prioritering av kliniske studier pa flerfaglige
problemstillinger

Det er i dag en overvekt av kliniske studier pa medisinske problemstillinger og
pa legemidler. Omfanget av kliniske studier som inkluderer et stgrre mangfold
av primaere og sekundare endepunkter vil generere et bredere sett av data.
Disse kan brukes av sykepleiere, fysioterapeuter eller ernaeringsfysiologer som
en del av deres forskningsaktivitet, enten som en del av et utdanningslap eller
som ledd i klinisk pasientrettet forskning. Det kan gjare klinisk forskning og
deltakelse i kliniske studier til en mer reell mulighet og karrierevei for flere
profesjoner. Mulige synergieffekter er bedre samarbeid pa tvers av profesjonene
og mellom tjenesten og universitets- og hayskolesektoren. Tilsvarende vil kliniske
forskningsprosjekter med deltakelse fra tannleger, leger i kommunal helse- og
omsorgstjeneste slik som fastleger eller sykehjemsleger og leger som jobber i
spesialisthelsetjenesten bidra til at forskningsprosjektene bedre integreres pa
tvers av tjenestenivaene. Forskningsfinansigrer ber derfor lage insentiver og
bidra til at det giennomfgres flere kliniske studier med ulike medisinske og
helsefaglige utfallsmal.

Tiltak

Regjeringen vil at det utredes avtaleverk for gjennomfaring
av kliniske studier ved satellittsentre

Ansvar: Regionale helseforetak

Begrepet satellittsentre brukes om studiesentre som er plassert andre steder
enn hovedsenteret, men har den samme hovedutprgver. Dersom satellitt-
sentrene er lokalisert langt fra hovedsenteret ma hovedutprgver finne mater
a veilede pa. Fordelen med slike sentre er at pasienten slipper a reise, og kan
behandles i hjemkommune, eller i eget hjem. Denne maten & organisere en
studie pa kan veere aktuell nar pasienten er for darlig til a reise. Studier som
tillater bruk av satellittsentre oppgis a veere lettere & giennomfere enn multi-
senterstudier hvor alle prosedyrer ma gjgres pa hovedstudiesentra. Slike studier
vil ogsa legge til rette for kompetanseoverfgring fra sterre til mindre enheter
og pa tvers av tjenestenivaene.

Arsakene til at det ikke gijennomfares flere slike studier oppgis blant annet a
vaere manglende avtaleverk. Regjeringen vil derfor gi de regionale helsefore-
takene i oppdrag a utrede avtaleverk for giennomfering av kliniske studier
gjennom satellittsentre som forlenget arm til hovedsentre.

Regjeringen vil viderefgre og styrke det nordiske
samarbeidet om kliniske studier

Ansvar: Forskningsradet og forskningsmiljgene, NordForsk, Helse- og
omsorgsdepartementet

Ekspertpanelet i spesialisthelsetjenesten har pekt pa at mulighetene for
deltakelse i kliniske studier i utlandet begrenses av at offentlig finansierte
studier i andre land ikke inkluderer utenlandske pasienter. Det gjgr at norske
pasienter ikke far innpass i slike studier. Det ligger et betydelig potensiale i a
legge til rette for samarbeid mellom de nordiske landene om kliniske studier.
Dette kan gjgres gjennom at pasienter reiser til studiesentre i andre nordiske
land, eller ved at det gjennomfgres studier pa tvers av de nordiske land. Det
siste er a foretrekke, men det ber i sterre grad legges til rette for & inkludere
pasienter pa tvers av landegrensene.

Norge kan vare en padriver for a videreutvikle det nordiske samarbeidet om
kliniske studier i Norden. Det kan bygges videre pa det etablerte nordiske
samarbeidet om kliniske studier, Nordic Trial Alliance. Nordic Trial Alliance er
finansiert av Nordisk ministerrad og NordForsk med formal om & gjere det
lettere a gjore kliniske studier pa tvers av landegrensene i Norden. Nordic
Trial Alliance har bevilget midler til forskningsprosjekter og stetter aktiviteter,
workshops, konferanser og nettverk som skal bidra til & bygge kompetanse og
samhandling mellom nordiske forskningsmiljger som arbeider med kliniske
studier. Det er ogsa utviklet nettverk for utprgving av medisinsk utstyr, Nordic
Proof. Norge vil arbeide for at dette samarbeidet styrkes og videreutvikles i
regi av NordForsk, og i samarbeid med Norges forskningsrad og forsknings-
miljgene.

De nordiske landenes nye visjon for det nordiske samarbeidet frem mot 2030
er at Norden skal bli verdens mest baerekraftige og integrerte region.> Innen-
for det strategiske omradet "et konkurransedyktig Norden", er livsvitenskap

og helseteknologi pekt ut som satsingsomrade. Samarbeid om kliniske studier

kan gi store gevinster ved at Nordens innbyggere ses som én felles befolkning.

Flere kliniske studier pa nordisk niva vil styrke konkurransekraften i en kunn-
skapsbasert gkonomi.

51 norden.org/no/deklarasjon/var-visjon-2030
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Figur 9: De nordisk landenes Visjon 2030

BOKS 21 Norsk deltakelse i internasjonale nettverk

Ett konkurrenskraftigt Norden
Tillsammans ska vi fridmja grén tillvaxt i
Norden baserad pé& kunskap, innovation,

mobilitet och digital integration. ECRIN-ERIC, The European Clinical Research Infrastructure Network - European
Research Infrastructure Consortium, bidrar til bedre og mer klinisk forskning i
Europa. Ved planlegging av en flernasjonal klinisk studie kan ECRIN bidra med
sitt nettverk i giennomfgringen av studien. Norge er representert i ECRIN gjen-
nom en ECRIN-korrespondent ansatt i NorCRIN-sekretariatet.

Norden ska bli

vérldens mest
Ett grént Norden héllbara och Det globale partnerskapet The Clinical Research Initiative for Global Health
Uil e 16 ) el i e integrerade (CRIGH) ble etablert i 2017 som felge av en anbefaling fra OECD Global Science

omstdlining av va@ra samhallen
och arbeta f&r koldioxidneutralitet

region . Forum Initiative om bedre global styring av internasjonal ikke-kommersiell klinisk
Ett socialt

hallbartNaie forskning. CRIGH skal lage et rammeverk for internasjonalt samarbeid om ikke-
Tillsammans ska vi frémja en kommersielle kliniske studier og fremme evidensbasert medisin.

inkluderande, jamstalld och
sammanhdngande region

med gemensamma varderingar
och starkt kulturutbyte och valfard.

och en héllbar cirkuldr och
biobaserad ekonomi.

Regjeringen vil delta i internasjonalt samarbeid om kliniske
studier giennom deltakelse i Horisont Europa

Ansvar: Helse- og omsorgsdepartementet

Regjeringen har anbefalt at Norge skal delta i Horisont Europa, EUs nye
rammeprogram for forskning og innovasjon. Stortinget tar den endelige
beslutningen varen 2021.

Kliniske studier vil finansieres i flere av de foreslatte partnerskapene under
Horisont Europa. Partnerskapet ERA for Health skal finansiere klinisk og pre-
klinisk forskning pa et bredt spekter av sykdommer. Partnerskapet EU-Africa
Global Health Partnership skal bidra til flere kliniske studier om legemidler,
vaksiner og diagnostikk for smittsomme sykdommer i afrikanske land ser for
Sahara. Partnerskapet skal styrke kapasiteten til & giennomfere kliniske studier
og verne om global og regional helsesikkerhet og bekjempelse av antibiotika-
resistens.

Norge har hgsten 2020 signalisert overfor EU-kommisjonen at Norge vil delta i
disse partnerskapene fra oppstart i 2021.




@konomiske og administrative konsekvenser

Malene i denne handlingsplanen er a legge til rette for at flere kliniske studier
giennomfares i norsk helse- og omsorgstjeneste. Dette vil ha skonomiske og
administrative konsekvenser pa ulike omrader.

Forskning er en av fire lovpalagte oppgaver i spesialisthelsetjenesten. Kliniske
studier bidrar til baerekraften i helse- og omsorgstjenestene ved at de doku-
menterer effekt, sikkerhet og kostnadseffektivitet av legemidler, medisinsk
utstyr og andre metoder. Gjennomfaring av kliniske studier er en forutsetning
for at effektive metoder tas inn i tjenesten, og at mindre effektive fases ut.
Behandling gjennom kliniske studier hever kvaliteten pa behandlingen, kompe-
tansen i tjenestene og bidrar til gkt pasientsikkerhet.

For bedrifter i helsenaeringen er gjennomfagringen av kliniske studier en forut-
setning for produktutvikling . Kliniske studier er derfor et bidrag til skt konkur-
ransekraft i den norske helsenzeringen og okt verdiskaping i norsk gkonomi.

Kliniske studier medfgrer som hovedregel gkte kostnader, sammenliknet

med pasientbehandling som gis utenfor en studie. Det skyldes bl.a. kostnader
til studiepersonell, tilleggsundersgkelser, biobank, analyse, formidling av resul-
tater mv. Kostnadene knyttet til forskningsaktiviteten dekkes normalt gjennom
midler avsatt til forskning lokalt, regionalt, nasjonalt eller internasjonalt.
Sterre offentlig initierte forskningsprosjekter finansieres i hovedsak gjennom
konkurranseutsatte midler som tildeles fra eksterne kilder.

Finansiering av pasientbehandlingen som del av en klinisk studie dekkes helt
eller delvis giennom etablerte systemer for finansiering av pasientbehandling.
Enkelte ganger kan behandlingen som ytes i en klinisk studie vaere mer kostnads-
krevende enn behandlingen som ytes som standardbehandling i tjenesten.

I hvilken grad disse kostnadene medfarer gkte utgifter for helse- og omsorgs-
tjenesten vil avhenge av om disse gkte kostnadene dekkes av eksterne forsk-
ningsmidler eller av naeringslivet.

Dersom malene i denne handlingsplanen skal nds, innebaerer det en vridning
av tidsbruken til helsepersonell. Samlet sett vil det innebaere at mer tid ma
brukes pa forskningsrelaterte aktiviteter, og mindre tid pa pasientbehandling
utenfor kliniske studier. Regjeringen forutsetter at denne vridningen i ressurs-
bruk understgtter de helsepolitiske malene om tilgang til likeverdige helse-
tjenester av god kvalitet og baerekraft i de offentlige helse- og omsorgstjenestene
gjennom systematisk vurdering og innfgring av nye metoder.

Handlingsplanen inneholder flere tiltak som krever investeringer som er ngd-
vendige for a utlgse gevinstene nevnt over. Styrkingen av KLINBEFORSK, eta-
bleringen av NorTrials, infrastruktur for presisjonsdiagnostikk, genomsenter
og nytt sekvenseringsutstyr er finansiert giennom en styrking av de regionale
helseforetakenes budsjetter i statsbudsjettet for 2021. Oppbyggingen av saks-
behandlerkapasitet nar det gjelder medisinsk utstyr er finansiert giennom
styrking av budsjettene til Statens legemiddelverk i drene 2019-2021. @vrige
tiltak fortutsettes finansiert innenfor gjeldende rammer.




Vedlegg: Begreper og forkortelser
benyttet i dette dokumentet

Endepunkt

Endepunkter er den vanlige betegnelsen pa utfallsmal i
kliniske studier. Vanligvis er disse knyttet til pasientens
overlevelse (med eller uten progresjon i sykdom), sykelighet
eller funksjon. Endepunkter som referer til overlevelse eller
mal pa funksjon omtales gjerne som harde endepunkter.

| enkelte studier benyttes biologiske markgrer som for
eksempel blodtrykk eller stgrrelsen pa en kreftsvulst, og som
antas @ ha sammenheng med sykelighet og dedelighet. Disse
omtales gjerne som myke endepunkter eller surrogatende-
punkter, fordi de ikke uten videre sier hvilken effekt en medi-
sinsk intervensjon har pa reell sykelighet og dedelighet.>

NorCRIN

Norwegian Clinical Research Infrastructure. En nasjonal
forskningsinfrastruktur som bidrar til & styrke og forenkle
samarbeid innen alle kategorier av klinisk forskning i Norge.
Nettverket bestar av alle de seks universitetssykehusene.

Pragmatiske
studier

Effektstudier som kombinerer bruk av helsedata fra pasient-
journaler, helseregistre og andre kilder. Bedre tilgang til data
i kombinasjon med kunstig intelligens vil kunne forbedre og
effektivisere legemiddelutvikling og oppfalging pa flere
mater.%® Pragmatiske studier inkluderer pasienter og virkelig-
hetsdata fra vanlig klinisk praksis der utfall er direkte relevant
for pasienter.”’

Feasibility

Vurdering av gjennomfgrbarhet. Gjeres fgr beslutning om
studien skal giennomfgres er tatt.>

Praksisnett

Forskningsnettverk i primarhelsetjenesten. En nasjonal
infrastruktur som legger til rette for at forskere kan
giennomfares kliniske studier i allmennlegepraksis.

Good
Clinical
Practice

Internasjonal etisk og kvalitetsstandard for gijennomfaering
av kliniske studier. Kliniske legemiddelstudier skal gjennom-
feres i henhold til GCP, men det kan ogsa vaere fornuftig &
folge i andre typer studier. Lovkrav om at de som er involvert
i legemiddelutpreving pa mennesker skal ha dokumentert
GCP-opplaering.

PROMS

Pasientrapporterte utfallsmal ("Patient reported outcome
measures"). Standardiserte sp@rreskjemaer med fastsatte
svaralternativer til bruk for & male pasienters helsetilstand.

RCT

Randomisert kontrollert studie. Studie der studiedeltakerne
fordeles tilfeldig i kontrollgruppe og tiltaksgruppe.
Fordelingen er tilstrekkelig styrt til at gruppene blir
sammenliknbare mht. alder, kjgnn, sykdomsalvorlighet, mv.

Komparator

Den behandlingen man sammenligner med. Som regel beste
tilgjengelige standardbehandling ("standard of care"). Kan
0gsa vaere en helt annen behandlingsform, for eksempel
kirurgi sammenlignet med fysioterapi, eller narrebehandling
(placebo).

R-RCT

Registerbasert RCT. Randomisert kontrollert studie der registre
inngar som del av designet. Det kan veere til rekruttering,
oppfelging av deltakerne, eller giennom at man lager en
kontrollgruppe som kun fglges gjennom registeret.

KSF

Kommunenes strategiske forskningsorgan.>

Kunstig
intelligens

Kunstig intelligente systemer er systemer som utferer
handlinger, fysisk eller digitalt, basert pa tolkning og behand-
ling av strukturerte eller ustrukturerte data, i den hensikt a
oppna et gitt mal.>

SOP

Standard operating procedure. Bidrar til at internasjonale og
nasjonale lover, forskrifter og GCP overholdes ved gjennom-
fering av klinisk behandlingsstudier. Kan beskrive rolle, ansvar,
myndighet og oppgavefordeling ved gjennomfering av en
klinisk behandlingsstudie, eller hvordan en klinisk behandlings-
studie skal monitoreres, eller Case Report Form og Patient Re-
ported Outcomes (datainnsamling)

52 NOU 1997: 18 Prioritering pa ny— Gjennomgang av retningslinjer for prioriteringer innen norsk helsetjeneste

53 https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Veileder%20versjon%202.pdf
54 https://www.ks.no/fagomrader/helse-og-omsorg/helsetjenester/kommunenes-strategiske-

forskningsorgan-ksf/

55 Kommunal og moderniseringsdepartementet 2020: Nasjonal strategi for kunstig intelligens

64

Sponsor

En person, et firma eller en organisasjon som er ansvarlig for
iverksetting, ledelse og/eller finansiering av en klinisk studie.

56 Meld. St. 18 (2018-2019): Helsenaringen - sammen om verdiskaping og bedre helsetjenester
57 https://tidsskriftet.no/2019/05/medisin-og-tall/la-oss-vaere-pragmatiske
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| | N Vedlegg 2 Aktgrkart:
Studie- Pasienter som mottar helsehjelp i spesialisthelsetjenesten,

deltaker tannhelsetjenesten eller den kommunale helse- og omsorgs-
Fase av klinisk studie

tjenesten. | randomiserte studier inkluderer dette pasienter
randomisert til placebo eller til kontrollgrupper som for
eksempel mottar standardbehandling. Det gjelder bade
polikliniske og inneliggende pasienter.
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Utprevende Med utprevende behandling menes all behandling der effekt Pasient
behandling og sikkerhet ikke er tilstrekkelig dokumentert til at behand-
lingen kan innga i det ordinzere behandlingstilbudet. Det Forsker
betyr at utprevende behandling dekker bade behandling som
rgves ut i kliniske studier og behandling som gis utenfor
pro & & & Studiepersonell

kliniske studier.>®
Sengepost/avdeling/legekontor

Virkelighets- (Engelsk: Real World Data) Data som ikke kommer fra randomi-

data serte, kontrollerte, kliniske intervensjonsstudier, men fra Servicefunksjoner, lab, rentgen

vanlig klinisk praksis, observasjonsstudier eller registerdata,
altsa fra «den virkelige verden».”® Kan ogsa omtales som all Forskningsstatte

form for informasjon som kommer etter det som samles inn i

Personvernombud

Regionalt helseforetak

Neeringslivet

Teknologioverfgringskontor

Statens legemiddelverk

Helsedirektoratet

58 https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/utprovende-behandling Interesseorganisasjoner og stiftelser

59 https://tidsskriftet.no/2017/11/sprakspalten/virkelighetsdata#ref2
60 Mahajan R. Real world data: Additional source for making clinical decisions. Int ] Appl Basic Med Res 2015; 5:

82. PubMed
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Helse- og omsorgsdepartementet

Kommentarer til Nasjonal handlingsplan for kliniske studier

HelseOmsorg21-radet vil med dette kommentere pa Nasjonal handlingsplan for kliniske studier som ble
lansert 11.01.2021.

Radet er godt forngyd med at handlingsplanen har ivaretatt mange av de elementene Radet tidligere
har spilt inn til arbeidet med handlingsplanen. Radet stgtter i store linjer ambisjonene og retningen som
skisseres, inkludert Regjeringens visjon at klinisk forskning skal veere en integrert del av all klinisk praksis
og pasientbehandling.

Radet er tvilende til om tiltakene som er skissert er offensive nok for a oppna handlingsplanens visjon.
Det er ogsa svaert ulikt ambisjonsniva for de ni ulike innsatsomradene og enkelte er svak formulert.

Handlingsplanen beskriver godt hvorfor kliniske studier er viktig. Planen sier videre at helse- og
omsorgstjenestens behov for kunnskap ma veaere styrende for hvilke kliniske studier om prioriteres og
gjennomfgres. Radet mener planen ikke fglger opp dette ved at den i all hovedsak omhandler
tradisjonell behandlingsorientert medisin. Tiltak knyttet til forebyggende, helsefremmende eller
habiliterende kliniske studier er i mindre grad inkludert. Pasienters egen helsekompetanse er indirekte
bergrt i planen, men Radet savner en mer eksplisitt omtale.

Under gis det noen kommentarer til utvalgte omrader i handlingsplanen.

Regjeringens mal for handlingsplanen
Andelen pasienter i spesialisthelsetjenesten som deltar i kliniske studier er 5 prosent i 2025.

Vi er usikre pa hvordan dette kan males. Vi kjenner ikke dagens andel og vet ikke hva som er nevneren
og hvordan den skal males. Det at vi ikke vet dagens status gj@r ogsa at det er vanskelig a vurdere om
malet slik det er utformet er ambisigst eller ikke. Det bgr vurderes a differensiere bildet og
ambisjonsnivaet basert pa medisinsk omrade/pasientgruppe slik at en for eksempel setter et hgyere mal
for de omradene som pekes ut til NorTrials sentre — altsa spesielle satsingsomrader. Det kan uansett
vaere hensiktsmessig a justere ambisjonsnivaet etter hva som avdekkes i nullpunktsmalingen som skal
gjgres ila. 2021.

Antall kliniske studier er doblet i perioden 2021-2025.

"Handlingsplanens andre mdlsetting er at antallet kliniske studier som rekrutterer pasienter i
spesialisthelsetjenesten dobles i Igpet av planperioden. Dette forutsetter en drlig vekst i antall studier pa
om lag 15 prosent."



Nar man ser pa den historiske utviklingen, vil en dobling ta oss omtrentlig tilbake til nivaet i ar 2000.
Ambisjonen er absolutt gnskelig og vi kunne ogsa tenkes hgyere, men en ma vaere realistisk om hva som
er mulig. Ved OUS, som har flest studier, har de greid & stoppe en negativ utvikling og ser en liten gkning
innenfor noen omrader, etter a ha satt inn flere, malrettede tiltak de siste arene. Men derfra til dobling
er en sveert lang vei a ga.

Det trekkes frem i planen at det bgr sikres en god balanse mellom studier initiert av forskeren selv og av
nzringslivet. Her savner vi en tydeligere beskrivelse av hvordan dette skal ivaretas. Planen sier at
gkningen i antall studier skal hentes ut bade ved en gkning i offentlige og i industristudier. Planen er
imidlertid ikke tydelig pa forutsetningene for a fa det til; behov for gkt finansiering av forskerinitierte
studier, tilgang til infrastruktur som radiologi og laboratorietjenester og behovet for at industrien far
innpass innenfor alle terapiomrader for & nevne noen. Tilgang til laboratoriefagkapasitet, spesielt
radiologi og patologi er eksempelvis nevnt under utfordringsbildet. Dette innebaerer bade en
prioriteringsdiskusjon, og utfordrer ogsa totalkapasitet bade mtp. personell og utstyr (CT/MR) i
laboratoriefagene.

Det bgr vurderes om Norge i tillegg til de to hovedmalsettingene som ligger i planen ogsa bgr ha en
malsetting om Norges posisjon og attraktivitet for a tiltrekke seg kliniske studier fra utlandet.

Oppfalging av mdlsettingene

Det er viktig at verktgyene for a fglge med pa og synliggjgre utviklingen oppleves riktig og viktig — bade
av tjenestene og av naeringslivet. Underrekruttering av pasienter i studier er en utfordring og det a fa en
oversikt over stgrrelsen pa problemet innenfor typer studier og terapiomrader er gnskelig for & kunne
sette inn malrettede tiltak. Det er mange arsaker til at det tar tid a rekruttere pasienter i enkelte studier
og det er derfor viktig at eventuelle maleverktgy ikke brukes for a8 henge ut fagmiljger som har
utfordringer med pasientrekruttering.

Innsatsomrade 1: @kte muligheter for pasienter til 3 delta i kliniske studier

Desentraliserte studier er viktig for 8 gi pasienter tilgang til studier der de er. Radet savner imidlertid
noen mer om tilrettelegging for desentraliserte, virtuelle studier og at alle parter (SLV, helseforetak og
industri) blir oppfordret til 8 utrede handlingsrom og eventuelle barrierer til & giennomfgre dette i
Norge. Omradet har gkt fokus internasjonalt som har blitt forsterket av den pagaende pandemien. Med
gkt bruk av digitale verktgy (som del av monitorering, PROMS innsamling etc.) vil studiene kunne
giennomfg@res raskere og pasienter vil i stgrre grad veere i stand til 3 delta «hjemmefra» —i trdd med
visjonen i den nye nasjonale sykehusplanen. Det bgr vurderes om Norge, som del av satsingen pa
nordisk samarbeid, kan koble seg pa tilsvarende arbeid og utredninger i andre nordiske land.

Innsatsomrade 2: Kliniske studier er en del av pasientbehandlingen

Dette er ett av de viktigste innsatsomradene for a oppfylle visjonen om at klinisk forskning skal vaere en
integrert del av all klinisk praksis og pasientbehandling. Radet stgtter ambisjonen, men dessverre er
innsatsomradet svakt pa tiltaksfronten. Planen beskriver at det er altfor fa insentiver til a drive forskning
pa sykehusene i dag, men legger ikke frem nye insentiver. Det er positivt at det innfgres et nytt
tellesystem (indikator) for kliniske studier, men Radet tviler pa at dette er tilstrekkelig for a fa til den
betydelige kulturendringen som trengs pa sykehusene. Planen sier at departementet pa sikt vil evaluere
utformingen av indikatoren for a motvirke utilsiktede effekter. Radet mener effektene av indikatoren
bor fglges tett. Handlingsplanen gir ingen direkte stimuli for de kliniske utprgvermiljgene i
helseforetakene.

Antagelig ligger den stgrste finansieringsutfordringen i klinikkene i sykehusene og det vil kreve
betydelige gkte ressurser for a gke antallet studier, inkludert tid for klinisk personell som ikke er



budsjettert i dag. | tillegg vil dette medfgre tap av ISF/DRG-inntekter i de samme klinikkene pga.
redusert aktivitet.

Under finansiering av studier nevnes eBudsjett — et nytt budsjettverktgy som er utviklet ved Helse
Bergen. Formalet oppgis a sikre kostnadsdekning, redusere tidsbruken og gi forutsigbarhet. | utrullingen
av eBudsjett, bgr det oppfordres til dialog med industrien for @ monitorere hvordan verktgyet innvirker
pa sponsors kostnader, kontraktprosessen, tidsforlgp osv. En evaluering etter f.eks. seks maneder bgr
vurderes for & avdekke eventuelle negative effekter pa vertskapsattraktiviteten for sykehusene som
innfgrer verktgyet.

Innsatsomrade 3: Norsk helsetjeneste og naeringsliv i partnerskap

Radet stgtter etableringen av NorTrials og det er sveert positivt at Regjeringen har satt av friske midler til
dette viktige tiltaket. Samtidig ma arbeidet til NorTrials fglges tett for a sikre at det virkelig evner a lette
arbeidet med kliniske studier og effektivisere prosessen, og ikke bli enda et administrativt lag alle ma
forholde seg til.

Innsatsomrade 4: Bedre radgivning og raskere godkjenning av kliniske studier

Innsatsomradet anerkjenner at det er utfordringer knyttet til bade kompetanse om regelverk blant de
som skal drive med forskning og suboptimal forvaltningspraksis i det offentlige. Hvordan utfordringene
skal mgtes er imidlertid uklart og mulig for lite ambisigst. Radet foreslar at det vurderes om en bgr ha en
helhetlig giennomgang av alt regelverk og prosessene som gjelder for kliniske studier. Tiltakene for a
effektivisere og strgmlinjeforme forvaltningspraksis for godkjenning av kliniske studier bgr
konkretiseres, for eksempel ved tydelige, internasjonalt, konkurransedyktige tidsfrister for de ulike
etatene/instansene som er involvert.

Det er positivt at regjeringen vil forenkle prosessen for godkjenning av kliniske studier av GMO-
legemidler. Radet viser ogsa her til den pagaende evalueringen av genteknologiloven og radet stgtter
arbeidet med en forenkling pa dette omradet. Det er uheldig at forenklingen gar sent da det per na er et
stort antall nye avanserte gen-/vev-/celleterapi behandlinger under utvikling som dette har relevans for.
| 2019 ble det estimert 1000 pagaende kliniske studier globalt innenfor dette omradet og Norge bgr ha
som ambisjon om & vaere et attraktivt land 3 legge studier pa disse sveert innovative, banebrytende
behandlingene hvor vi som land har svaert gode fagmiljger. Det bgr vurderes at det allerede na gjgres
tiltak ved lovendringen og at man ikke venter pa en bred utvalgsgjennomgang.

Innsatsomrade 5: Flere kliniske studier i de kommunale helse- og omsorgstjenestene og den
fylkeskommunale tannhelsetjenesten

I innledningen i planen star fglgende "Det er behov for et stgrre mangfold av kliniske studier, for ulike
pasientgrupper og fagomrader. Det er seerskilt behov for flere kliniske studier i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene og tannhelsetjenesten. Det etterlyses ogsa bedre tilrettelegging og kultur for
samarbeid regionalt, nasjonalt og nordisk, sG vel som pd tvers av sektorene og tjenestenivdene."

Planen er imidlertid dessverre lite konkret og uten gkonomiske initiativ og det er mangelfull omtale og
satsing pa kliniske studier med basis i velferds-/helseteknologi som gker selvstendighet, egen
helsekompetanse og likeverdig tilgang pa helsetjenester. Handlingsplanen gir ikke inntrykk av a
prioritere satsning pa forskning med utgangspunkt i kunnskapsbehov som kommunene har. Dette er
synd fordi flere kliniske studier i primaerhelsetjenesten har et betydelig potensial for a gke
kunnskapsgrunnlaget for baerekraft og sosial likhet i helse.



Innsatsomrade 7: Ruste Norge for fremtidens kliniske studier og persontilpasset medisin

Satsingen pa diagnostikk og genomikk med etablering av nasjonalt genomsenter er sveert viktig og radet
stgtter dette arbeidet. Genomundersgkelser blir stadig mer sentralt innenfor flere terapeutiske omrader
og et slik nasjonalt senter bgr derfor bygges opp diagnoseuavhengig. Koplingen mellom register,
genomdata og biobanker ved rekruttering til studier som beskrives er veldig fremtidsrettet og ambisigst,
men en slik Igsning vil ha stor verdi.

Innsatsen kunne imidlertid med fordel ogsa styrket annen type infrastruktur, for eksempel for avanserte
behandlingsformer som genterapi og celleterapi.

Innsatsomrade 8: Bedre bruk av helsedata i kliniske studier

Dette er et meget viktig innsatsomrade som vil styrke Norge som et seerlig attraktivt studieland.
Tiltakene, mulighetene og lovendringen som beskrives er av stor viktighet for effektive kliniske studier
av hgy kvalitet.

Det er i dag krevende a dele data med forskere utenfor EU/GDPR-omradet. Om disse vanskelighetene
handteres bedre enn de gjgr i dag, vil det kunne legge til rette for gkt internasjonalt samarbeid.

@konomiske og administrative konsekvenser

Noen av tiltakene som foreslas fglges av friske midler — det er bra. De fleste tiltakene forutsettes
imidlertid finansiert innenfor gjeldende rammer, det kan bli krevende.

Planen tar i liten grad inn over seg at kvalitetshevende tiltak ofte vil bety gkte kostnader, f.eks. for a
sikre generaliserbarhet i studiene eller mulighet for a gjgre kjgnnsspesifikke analyser, genanalyser osv.
Det er viktig at det finnes tilstrekkelig gkonomiske ressurser slik at en ikke renonserer pa kvaliteten,
nytten og generaliserbarheten i studiene.

Med vennlig hilsen

Sveinung Hole

Leder HelseOmsorg21-radet Ole Johan Borge

Sekretariatsansvarlig



Saksframlegg Mgte 1/2021

Sak 8/1/2021

Eventuelt

Type sak

Til HO21-radet

Fra Ole Johan Borge

Medlemmene bes melde inn saker til eventuelt ved starten av mgtet.

Forslag til vedtak
Intet

1/1



Saksframlegg Mgte 1/2021

Sak 9/1/2021

Evaluering av motet

Type sak Diskusjonssak
Til HO21-radet

Fra Ole Johan Borge

Det foretas en evaluering av mgtet.

Forslag til vedtak
Intet

1/1
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