ARSRAPPORT
2025

®
@

° : e NorTrials
()




INNHOLD

Forord

Om NorTrials

Organisering

NorTrials-sentrene
Samarbeidspartnere

Aktivitet og mgatevirksomhet 2025
«En vei inn» — Feasibilityportal
Kompetanseheving og kulturbygging
Kommunikasjon og synlighet

Oppsummering og veien videre

12

26

28

29

30

31

32



FORORD

Signe Qien Fretland

Leder for NorTrials koordinerende enhet

Vi har lagt bak oss det fjerde aret i NorTrials-
satsingen. 2025 har veert et begivenhetsrikt ar,

preget av hgy aktivitet og videreutvikling av vart
arbeid.

Den nasjonale handlingsplanen for kliniske studier,
der NorTrials var ett av initiativene, hadde sitt siste
virkear i 2025. Vi har i lopet av aret hatt anledning
til & gi innspill til Helse- og omsorgsdepartementet
(HOD), som har besluttet & viderefare handlings-
planen fra 2026, i form av en revidert versjon

som forventes lansert i lgpet av varen. NorTrials
viderefgres i den reviderte handlingsplanen, og nye
midler er bevilget over statsbudsjettet for 2026. Vi
venter i spenning pa hvilke feringer den vil gi.

Det er allerede gitt oppdrag til de regionale
helseforetakene om & gjennomfare en evaluering
av NorTrials-satsingen. Vi ser dette som et positivt
og viktig tiltak for & kunne justere kursen og
videreutvikle arbeidet pa en malrettet mate.
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| 2025 har NorTrials koordinerende enhet hatt
saerlig oppmerksombhet rettet mot helsetjenesten,
med vekt pa & synliggjore radgivningstjenesten

vi tilbyr — spesielt overfor sykehus med begrenset
erfaring innen kliniske studier. Dette for & gjore
norsk helsetjeneste best mulig i stand til & mgte
forventningene og behovene til internasjonal
legemiddelindustri. Vi har gjennomfert flere
én-til-én-mater med sykehus som har gnsket
stette i bade konkrete og mer overordnede
problemstillinger. | samarbeid med NorCRIN har
vi fulgt opp kartleggingen fra 2023 for 4 identifisere
hvilke utfordringer sykehusene opplever, og hvilke
behov som finnes nar det gjelder kompetanse og
kurstilbud.

Varen 2025 gjennomferte hvert av NorTrials-sentrene

digitale informasjonsmeter, hvor representanter fra
helsenaeringen og sykehus fikk oppdateringer om
erfaringer siden etableringen og planer for videre
drift.

Internasjonalt har vi arrangert flere meter i
forbindelse med europeiske konferanser innen

fire ulike fagomrader, alle i samarbeid med
Innovasjon Norge, LMI, Melanor og de norske
ambassadene i de respektive landene. Nytt av aret
er at ett av disse mgtene var et samarbeid med
véare nordiske sgsterorganisasjoner, Trial Nation og
nyopprettede SweTrial. Formalet med metene har
vaert a legge til rette for kontakt og dialog mellom

industrirepresentanter og norske/nordiske klinikere.

Vi har ogsa veert til stede pa en workshop i regi av
Europakommisjonen, med mal om a stake ut veien
for Clinical Research Investment Plan. Denne skal
stette opp under andre europeiske initiativer innen
kliniske studier og livsvitenskap.

«Vi har lagt bak oss det fierde aret i NorTrials-satsingen.
2025 har veert et begivenhetsrikt ar, preget av hay
aktivitet og videreutvikling av vart arbeid.»

Signe Qien Fretland

Vi har ogsa deltatt pd Norway Life Science-
konferansen i Oslo og Nordic Life Science Days i
Goteborg. Disse arenaene gir oss mulighet til a na
aktarer vi ellers ikke meter sa ofte.

it Qo Fefland
Signe Qien Fretland
Leder av NorTrials koordinerende enhet

Avslutningsvis vil vi rette en varm takk til vare
samarbeidspartnere — ingen nevnt, ingen glemt — for
verdifulle innspill og konstruktive tilbakemeldinger
gjennom aret.
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OM NORTRIALS

Mandat og formal &f : @f

é

NorTrials ble etablert i 2022 og er et gjensidig - 4 g
forpliktende partnerskap mellom de regionale % “
helseforetakene og helsenzringen. Hensikten p 1

er & styrke Norges kompetanse, kapasitet og - N
konkurransekraft innen kliniske behandlingsstudier. L

Malet er & gi flere pasienter tilgang til utprevende q
behandling, og bidra til markedsfaring av Norge / ,

som vertsnasjon for kliniske studier. Seerlig innen
industriinitierte studier er det behov for mer

samordnet og profesjonell tilrettelegging for & gjore .
Norge til en mer attraktiv vertsnasjon for klinisk Fordgyelsessykdommer HJerte'kar Kreft

forskning. Universitetetssykehuset Nord-Norge HF Akershus universitetssykehus HF Oslo universitetssykehus HF

Gjennom nasjonal koordinering og etablering
av NorTrials-sentre ved universitetssykehusene,
er malet & redusere oppstartstid, styrke
operativ studiestotte og gke forutsigbarheten i
industriinitierte kliniske studier.

R

Hjernehelse @%) Klinisk immunologi Medisinsk utstyr

Haukeland universitetssjukehus Stavanger universitetssjukehus St. Olavs hospital HF
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ORGANISERING Styret

NorTrials-styret

Terje Rootwelt

Jan Frich, styreleder Renate Griiner

Oppdragsansvarlig Helse Ser-@st RHF

Helse Midt-Norge RHF Helse Vest RHF

Radgivende
gruppe

NorTrials koordinerende enhet <+

Marit Lind Nicolas Vaugelade-Baust Anders Flatla

Helse Nord RHF LMI LMI

!

Haukeland Akershus

Oslo Stavanger
universitets- universitets-

sykehus HF sjukehus Gjennom 2025 har styret gjennomfart to meter.

Universitets-
sykehuset
Nord-Norge HF

St. Olavs

hospital HF universitets-

sykehus HF

universitets-
sjukehus

Referat fra styremgtene publiseres pa nettsidene til NorTrials

etter godkjenning fra medlemmene.
é@ * | lgpet av 2025 har Jan Frich overtatt som styreleder etter Terje Rootwelt,
Anders Milch og Renate Griiner har erstattet Inger Cathrine Bryne som representant fra
Melanor Helse Vest RHF.
L NorTrials-senter J
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Radgivende gruppe

NorTrials radgivende gruppe er et forum for &
diskutere aktuelle saker og problemstillinger og
skal bidra med innspill til satsingen. Gruppen
bestar av til sammen 24 representanter fra industri,

Koordinerende enhet

NorTrials koordinerende enhet er lagt til Helse
Ser-Jst RHF ved Oslo universitetssykehus HF.
Enheten fungerer som et nasjonalt knutepunkt
som styrker samarbeidet mellom industrien

og spesialisthelsetjenesten, med mal om a gke
antallet kliniske studier i Norge. Enheten tilbyr

Signe Qien Fretland

Leder Koordinator/radgiver

Ellen Johnsen Eline Feiring

Koordinator Kommunikasjonsleder

ARSRAPPORT 2025

Anne Marie Halstensen

spesialisthelsetjenesten, konserntillitsvalgte,
pasienter og andre relevante aktgrer. | lgpet av 2025
har det veert avholdt to mater. Referat fra motene og

medlemsliste er publisert pa nettsidene til NorTrials.

et profesjonelt system for mottak og handtering av
forespearsler fra industripartnere. Hensikten er &
gjore det enklere for industrien 8 komme i kontakt
med, og samarbeide med, norske sykehus. Dette
gjelder spesielt for firmaer som ikke har et nettverk i
Norge fra for.

Ingrid Fjeldheim Banerud
Koordinator/radgiver

Sigrun M. Hjelle
Koordinator barnestudier

Tilbud for industripartnere

« Nasjonal inngangsport (NorTrials feasibility-

portal): Kontaktpunkt for legemiddel- og
utstyrsindustri som gnsker samarbeid med
norske utpravingsmiljger.

Hensikt: a sette internasjonal industri i kontakt med
rette sykehus/avdeling/kliniker, samt sikre svar innen
avtalt frist. Les mer i kapittel 7.

Kvalitetssikring av pasientinformasjon og
samtykke: Gjennomgang av informasjonsskriv,
inkludert sprakvask og kontroll mot mal fra
Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK) og ICH-GCP, kostnadsfritt.

Hensikt: Redusere tid for ssknadsprosess og oppstart.

2025: Gjennomgang, kvalitetssjekk og forslag til
forbedring av 11 samtykker. Det har ogsa veert
en avstemming mot REK KULMU og status for
prosjektene med de aktuelle samtykkene.

Promotering: Samarbeid med Innovasjon Norge
for & synliggjere norske utprevingsmiljger
internasjonalt og legge til rette for nye
metearenaer og digital markedsfering.

Hensikt: A opprette kontakt mellom representanter
fra global legemiddel- og medisinsk utstyrsindustri og
norske klinikere.

2025: Fire meater under europeiske konferanser,
innen Alzheimer/Parkinsons, kardiologi, onkologi
og barneonkologi, med til sammen over 200
deltakere.

Veiledning: Koordinerende enhet har i 2025, i
samarbeid med representanter fra CRO,
legemiddelindustri, andre helseforetak og Inven2,
utarbeidet en veileder som beskriver seernorske
forhold som sponsor/CRO ma kjenne til ved
soknad om gjennomfering av kliniske studier i
Norge.

Hensikt: Redusere tid for seknadsprosess og oppstart.

Tilbud for spesialist-
helsetjenesten

« Radgivning: Praktisk stette til sykehus med

begrensede forskningsressurser, inkludert hjelp
med feasibility, planlegging, ressursberegning,
opplaering og oppstart av studier.

Hensikt: @ke kompetanse og redusere terskel for
igangsetting av kliniske studier ved mindre sykehus.

2025: Enhetens radgivere har hatt flere

meter (fem digitale og tre fysiske) med
forskningspersonell i ulike foretak, med fokus pa
ikke-universitetssykehus.

Kompetanseheving og kunnskapsformidling:
Informasjonsarbeid, kurs og kompetansetiltak i
samarbeid med NorCRIN.

Hensikt: A styrke kunnskap om kliniske studier i
helsetjenesten.

2025: 1 juni arrangerte NorTrials, sammen
med Klinisk forskningsavdeling ved
Universitetssykehuset i Nord-Norge

HF og NorCRIN, et seminar for
forskningsstettepersonell fra alle sykehus i
Helse Nord. Malet med seminaret var & styrke
samarbeidet og legge til rette for gkt klinisk
forskningsaktivitet i regionen. Varen 2025 ble
det gjort en kompetansekartlegging gjennom
NorCRIN og NorTrials som danner grunnlag for
en plan for kurs og matevirksomhet framover.

NORTRIALS
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Fordeyelsessykdommer
Universitetetssykehuset Nord-Norge HF

Medisinsk utstyr
St. Olavs hospital HF

Hjernehelse

Haukeland universitetssjukehus

Hjerte-kar

Akershus universitetssykehus HF

Kreft

Oslo universitetssykehus HF

Klinisk immunologi

Stavanger universitetssjukehus

Rasmus Goll Jan Gunnar Skogas Kjell-Morten Myhr

Senterleder Senterleder

Senterleder

@ Fordeyelsessykdommer Medisinsk utstyr Hjernehelse

Universitetetssykehuset Nord-Norge HF St. Olavs hospital HF Haukeland universitetssjukehus

Peder Langeland Myhre Aslaug Helland
Senterleder Senterleder

@ Hjerte-kar Kreft

Akershus universitetssykehus HF Oslo universitetssykehus HF

Feasibility

Det har vaert en gkning i feasiblityforespeorsler til alle
NorTrials-sentrene i 2025. Sentrene far na langt flere
henvendelser direkte fra CRO/sponsor enn tidligere.
Det har vart sterst gkning i henvendelser innenfor
hjerte-kar og immunologi.

Alle sentre har etablert nettverk innenfor sine
fagomrader, som de videresender henvendelser til.

Jens Vikse
Senterleder

@%) Klinisk immunologi

Stavanger universitetssjukehus

Mgtevirksomhet

Alle sentrene har i 2025 hatt utbredt mgtevirksomhet
bade med industriakterer og ved deltakelse pa
nasjonale og internasjonale meoter innen sine
respektive fagfelt.

NORTRIALS
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Universitetssykehuset i Nord-Norge HF.
Foto: Universitetssykehuset i Nord-Norge HF /Andreas Sletti

NorTrials fordayelsessykdommer,
Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Om NorTrials fordeyelsessykdommer
NorTrials-senteret for fordeyelsessykdommer er
lokalisert ved Universitetssykehuset i Nord-Norge
HF.

Sykdommer i fordgyelsessystemet kan ramme
mage-tarm-kanalen og tilharende organer slik
som bukspyttkjertel og lever/galleveier. Hyppigst
er funksjonsforstyrrelser, betennelsessykdommer,
infeksjon og kreft.

Feasibility-foresparsler

Stillinger

Senterleder: Rasmus Goll

Studiesykepleiere: Hilde Rognli-johannessen og
Elisabeth Blomli

Bioingenigr: Kristina Aas
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Totalt antall Forespgrsler mottatt via Forespgrsler mottatt Totalt antall nye oppdrags-
feasibility-foresporsler NorTrials feasibilityportal direkte til NorTrials-senter studier / utprevninger etablert
fra CRO/sponsor gjennom NorTrials-senteret
@ NorTrials fordayelsessykdommer 2024
@ NorTrials fordeyelsessykdommer 2025
Kilde: Senterets egenrapportering
NORTRIALS
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Haukeland universitetssjukehus.
Foto: Helse Bergen

ge

NorTrials hjernehelse,

Haukeland universitetssjukehus

Om NorTrials hjernehelse
NorTrials-senteret for hjernehelse er lokalisert ved
Haukeland universitetssjukehus.

NorTrials hjernehelse dekker et bredt fagomrade
som inkluderer bade nevrologiske sykdommer som
MS, ALS, Parkinsons sykdom, demens, hjerneslag,
hodepine, epilepsi og hjernekreft, og sykdommer
innen psykiatri med seerlig vekt pa psykoser og
stemningslidelser, samt sgvnsykdommer og
tilstander innen barnenevrologi.

Feasibility-forespgrsler

Stillinger

Senterleder: Kjell-Morten Myhr

Koordinatorer: Ashwini Sethupathy, Sigrun Hjelle og
Ashild Enes

Nettverk: 15 fageksperter innen 12 sykdomsomrader
med tilherende nasjonale nettverk.
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Totalt antall Forespgrsler mottatt via Forespgrsler mottatt Totalt antall nye oppdrags-
feasibility-foresporsler NorTrials feasibilityportal direkte til NorTrials-senter studier / utprevninger etablert
fra CRO/sponsor gjennom NorTrials-senteret

@ NorTrials hjernehelse 2024
@ NorTrials hjernehelse 2025

Kilde: Senterets egenrapportering

NORTRIALS
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Akershus universitetssykehus HF.
Foto: Akershus universitetssykehus HF

NorTrials hjerte-kar,

Akershus universitetssykehus HF

Om NorTrials hjerte-kar
NorTrials-senteret for hjerte-karsykdommer er
lokalisert ved Akershus universitetssykehus HF.

NorTrials-senteret for hjerte-karsykdommer
dekker kliniske studier relatert til kardiologi,
kardiometabolske sykdommer og perifere
karsykdommer. Nefrologi (nyresykdommer) er
formalisert som undergruppe til senteret. Studier
innen andre fagfelt med hjerte-kar sykdom som
endepunkt vil ogsa kunne dekkes.

Feasibility-foresparsler

Stillinger

Senterleder: Peder L. Myhre

Seksjonsleder: Henrik Schirmer
Forskningskoordinator: Marit Holmefjord Pedersen
Forskningssykepleiere: Linda Mari Godem, Ingrid
Freshaug Forbord, Pavana Varathavinothan og
Annaliza Lalic Cruz

Fagansvarlig spesialist, nefrologi: Ivar Eide

25
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5
0 = H
Totalt antall Forespgrsler mottatt via Forespgrsler mottatt Totalt antall nye oppdrags-
feasibility-foresparsler NorTrials feasibilityportal direkte til NorTrials-senter studier / utprevninger etablert
fra CRO/sponsor gjennom NorTrials-senteret
@ NorTrials hjerte-kar 2024
@ NorTrials hjerte-kar 2025
Kilde: Senterets egenrapportering
NORTRIALS
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Stavanger universitetssjukehus.
Foto: Helse Stavanger HF /Svein Lunde

NorTrials klinisk immunologi,
Stavanger universitetssjukehus

Om NorTrials klinisk immunologi
NorTrials-senteret for klinisk immunologi er
lokalisert ved Stavanger universitetssjukehus.

Klinisk immunologi er et tverrgaende fagfelt

hvor tilstandene skyldes, eller er preget av, en
feilrespons i pasientens immunforsvar som igjen
forarsaker sykdom og/eller kronisk betennelse.
Senteret fokuserer spesielt pa autoimmune og
inflammatoriske tilstander tilknyttet fagomradene
dermatologi, endokrinologi og revmatologi.

Feasibility-forespgrsler

Stillinger

Senterleder: Jens Vikse

Koordinator: Karianne Enerstvedt
Studiesykepleier: Marthe Alver Hovsbakken
Fagansvarlig spesialist, endokrinologi: Sondre
Meling

Fagansvarlig spesialist, revmatologi: Jens Vikse
Fagansvarlig spesialist, dermatologi: Inger Marie
Skoie

25
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0
Totalt antall Forespgrsler mottatt via Forespgrsler mottatt Totalt antall nye oppdrags-
feasibility-foresporsler NorTrials feasibilityportal direkte til NorTrials-senter studier / utprevninger etablert
fra CRO/sponsor gjennom NorTrials-senteret

@ NorTrials klinisk immunologi 2024
@ NorTrials klinisk immunologi 2025

Kilde: Senterets egenrapportering
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Oslo universitetssykehus HF.
Foto: Oslo universitetssykehus HF /Paal Lunde

NorTrials kreft,

Oslo universitetssykehus HF

Om NorTrials kreft

NorTrials-senteret for kreftsykdommer er lokalisert
ved Oslo universitetssykehus HF.

Senteret tar imot henvendelser om studier pa alle
krefttyper og har et godt etablert nettverk for kliniske
studier i Norge, blant annet gjennom den nasjonale
kliniske studien IMPRESS-Norway der alle sykehus
med kreftavdeling deltar.

Feasibility-foresparsler

Stillinger

Senterleder: Aslaug Helland
Koordinator: Charlotte Helen Melby
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Totalt antall Forespgrsler mottatt via
feasibility-foresporsler NorTrials feasibilityportal

@ NorTrials kreft 2024
@ NorTrials kreft 2025

Forespgrsler mottatt
direkte til NorTrials-senter
fra CRO/sponsor

Totalt antall nye oppdrags-
studier / utprevninger etablert
gjennom NorTrials-senteret

Kilde: Senterets egenrapportering

NORTRIALS
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St. Olavs hospital HF.
Foto: St. Olavs hospital HF /Geir Otto Johansen

®

NorTrials medisinsk utstyr,
St. Olavs hospital HF

Om NorTrials medisinsk utstyr

NorTrials-senteret for medisinsk utstyr er lokalisert
ved St. Olavs hospital HF.

Medisinsk utstyr er helt sentralt i det meste av diag-
nostikk og behandling av pasienter i sykehusene.
Kliniske studier innen forskning, utvikling og
utpreving av medisinsk utstyr (teknologi) er noe de
fleste sykehus driver med i storre eller mindre grad.
Senteret har ansatte med ekspertise innen de

fleste steg fra idé til marked for medisinsk utstyr,
og spesielt innenfor klinisk pilotering, finansiering

Feasibility-foresporsler

av samarbeid for utvikling og utpreving, og kom-
petanse innen regelverket, bl.a. Medical Device
Regulation (MDR).

Senteret har etablert et eget nettverk av testbeds
innen sykehusene for enheter som er spesielt rigget
for studier som inkluderer medisinsk utstyr.

Stillinger

Senterleder: Jan Gunnar Skogas
Faglig leder: Thomas Lange
Regulatorisk radgiver: Sara Edvardsen
Testbedkoordinator: Lene Mosberg

35
30
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10
5 .
0 i
Totalt antall Forespgrsler mottatt via Forespgrsler mottatt Totalt antall nye oppdrags-
feasibility-foresparsler NorTrials feasibilityportal direkte til NorTrials-senter studier / utprevninger etablert
fra CRO/sponsor gjennom NorTrials-senteret
@ NorTrials medisinsk utstyr 2024
@ NorTrials medisinsk utstyr 2025
Kilde: Senterets egenrapportering
NORTRIALS
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SAMARBEIDSPARTNERE

NorTrials har mange dedikerte samarbeidspartnere
som er helt avgjerende for framdriften.

| tillegg til Legemiddelindustriens (LMI) og
Melanors deltakelse i styret, er det ngdvendig med et
kontinuerlig samarbeid med bransjeorganisasjonene
for & ha oversikt over aktuelle aktiviteter og for &
opprettholde kontakt med deres medlemsbedrifter.

Samarbeidet med Innovasjon Norge har i 2025
blant annet resultert i fire vellykkede internasjonale
meter under europeiske kongresser, og deltakelse

i en naeringslivsdelegasjon til Japan. Hensikten
med metene var & synliggjare norske styrker innen
helse, og knytte relevante kontakter for fremtidig
samarbeid.

NorCRIN (Norwegian Clinical Research
Infrastructure Network) er et nettverk

mellom forskningsstetteenhetene ved alle
universitetssykehusene. Kartlegging av
kompetansebehov og kompetansehevende tiltak

er ett av temaene NorCRINs arbeidspakke 12,
Industrisamarbeid og NorTrials har samarbeidet om
i 2025.

ARSRAPPORT 2025

Bade LMI, Melanor, Innovasjon Norge og NorCRIN
har representanter med i NorTrials radgivende
gruppe og er selvsagte samarbeidspartnere ved
organisering av meter og kurs i regi av NorTrials.

Norsk spesialisthelsetjeneste utgjor den offentlige
delen av partnerskapet. Det er regelmessig
meatevirksomhet mellom Helse Sgr-@st RHF
(koordinerende oppdragsansvarlig) og NorTrials
koordinerende enhet. Koordinerende enhet har ogsa
opprettet tett kontakt med alle landets sykehus via
et nettverk som fungerer som mottakerapparat

for henvendelser om kliniske studier. Enheter

som administrerer oppdragsforskning i de fire
helseregionene, med Inven2 som den storste
akteren, er ogsa viktige bidragsytere til en helhetlig
oversikt over kommende og pagaende kliniske
studier, og tilhgrende industriaktarer.

Sist, men ikke minst, er brukerrepresentanter fra
norsk helsetjeneste en viktig kilde til informasjon og
inspirasjon for videre arbeid. Brukerorganisasjonene
er representert i NorTrials radgivende gruppe.

©

Koordinerende enhet har mange

samarbeidspartere bade innen den private og
den offentlige delen av partnerskapet.

NORTRIALS 27
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AKTIVITET OG

MOTEVIRKSOMHET 2025

| lopet av aret har vi hatt kontakt med aktorer fra
helsenaring, helsetjenesten og myndigheter, samt
med nordiske og europeiske initiativer. Vi har
regelmessig kontakt med brukerorganisasjoner,
spesielt Kreftforeningen.

Et utdrag av mgteaktiviteten for 2025:

EUCROF25, The European CRO Federation: En
stor konferanse for a fremme dialog og samarbeid
pa tvers av hele spekteret av sektorer innen klinisk
forskning.

AD/PD: En konferanse innen feltene Alzheimers

og Parkinsons, hvor vi samlet klinikere og
industrirepresentanter pa den norske ambassaden i
Wien.

Sponsor- og CRO-mgate: | samarbeid med Inven2,
kontrakthandteringskontorene i Helse Vest og
Helse Midt-Norge, samt representanter fra utvalgte
CRO-er og LMI, organiserte vi et mgte for industri-
og CRO-representanter. Hensikten var a synliggjore
Norges fortrinn som forskningsnasjon.

Nordisk forskningsstettenettverk: «Nordic
Collaboration on Clinical Research Infrastructuress
ble etablert i april under et nordisk mgte i Oslo,
etter initiativ fra NorCRINs arbeidsgruppe for
internasjonalt samarbeid. Det nye nettverket
representerer et uavhengig samarbeid mellom
forskningsstetteorganisasjoner i de nordiske
landene (Island, Finland, Sverige, Norge og
Danmark), med interesse for bade akademiske og
industri-initierte kliniske studier.
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Workshop om radioligandterapi: Det nye
Nuklezersenteret ved Universitetet i Oslo inviterte

til en workshop om produksjon av radionuklider og
medisinsk anvendelse, der vitenskapelige muligheter
og utfordringer ble diskutert.

Forskningsseminar Helse Nord: Seminar i Tromsg
for alle sykehusene i Helse Nord for & utveksle
erfaringer og bli kjent pa tvers av avdelinger og
helseforetak.

NorTrials-sentermgte Gardermoen: For forste
gang siden etablering var alle sentrene samlet for
a diskutere hvordan de tre forste arene har gatt
og hva vi kan gjgre mer av. Til stede var ogsa tre
representanter fra styret.

Direktoratet for medisinske produkter (DMP): Det
er viktig at ogsa helsemyndighetene er med pa
nordiske og europeiske initiativer som iverksettes.
Dette ble diskutert under flere moter med DMP.

Helse- og omsorgsdepartementet (HOD):
Innspillsmgte om ny Nasjonal handlingsplan for
kliniske studier.

Europakommisjonen: Workshop om Clinical
Research Investment Plan, som skal

sees i sammenheng med den nylanserte
livsvitenskapsstrategien for Europa, for & gke
konkurransekraften mot USA og Asia.

Prisutdeling for fremragende innsats i kliniske
studier: Historiens farste prisutdeling for kliniske
studier ble holdt 29. januar 2026, og priser ble
utdelt innen seks ulike kategorier, fra mer enn 100
nominasjoner totalt.

«EN VEI INN» —

FEASIBILITYPORTAL

NorTrials’ nasjonale feasibilityportal er et tilbud
til industripartnere som gnsker a gjennomfgare
kliniske studier i Norge. Portalen har veert i drift
siden august 2022. Forespgrsler som kommer
inn via portalen videresendes til relevante
sykehus, og NorTrials koordinerende enhet
folger opp for & sikre svar innen avtalt frist.
Videre dialog skjer direkte mellom partene, men
NorTrials kan bista ved behov.

Portalen benyttes saerlig nar firmaer ikke har
etablerte kontakter ved aktuelle sykehus eller
innenfor et gitt fagfelt, eller nar det er behov
for flere studiesentre enn de allerede kjenner
til. De fleste forespgrslene er sakalte site
feasibilities, der innsender gnsker kontakt med
flere sykehus innenfor et bestemt fagomrade.
Noen henvendelser gjelder country feasibility,
hvor formalet er & kartlegge om en studie kan
giennomfares i Norge, for eksempel basert pa
gjeldende retningslinjer for behandling.

| 2025 mottok NorTrials totalt 64 foresparsler

(451 2024). Av disse var 41 site feasibilities
som ble videresendt til aktuelle sykehus, og 21

Terapiomrader 2023-2025

country feasibilities. | to av foresparslene er det ikke
meldt inn type feasibility. Nor Trials koordinerde
enhet samarbeider med relevante fagpersoner for a
besvare sistnevnte type forespeorsler.

Allokering av studier til Norge

Vi arbeider kontinuerlig med & fa oversikt over
hvorvidt de studiene som har kommet inn via
portalen blir allokert til Norge etter gjennomfert
feasibilityprosess. Det er ikke alltid vi far tilbake-
melding fra firmaene om dette. Sa langt vi har
informasjon om er det 10 av de 41 videresendte site
feasiblities i 2025 som er tildelt Norge, mens for 13
har vi fatt tilbakemelding om at Norge ikke ble valgt
ut. For de resterende studiene er det fortsatt uavklart
om noen av studiesentrene som svarte pa feasibility-
forespgrselen blir valgt ut til & delta. Dette viser at
det er en lang prosess i firma / CRO fgr en endelig
fordeling av studier blir bestemt.

Henvendelser via portalen fordelt pa
terapiomrader

Vi ser en gkning i 2025 av gjennom Feasiblity-
portalen innenfor terapiomradene inflammasjon og
immun, kardiovaskulaer og respiratorisk.
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KOMPETANSEHEVING OG

KULTUR-BYGGING

Kompetansekartlegging,
kurs og e-leering

NorCRIN arbeidspakke 12 og NorTrials har sammen
gjennomfgrt en nasjonal kartlegging av behov for
opplaering og kompetanseheving for sykehusansatte
som jobber med kliniske studier. Hensikten var a
undersgke respondentenes gnske om og behov

for oppleering og kurs, om tilbudene som allerede
finnes er kjent, og om mulig & se om det er regionale
forskjeller. Tilsvarende undersgkelse ble gjort i 2023
og rapporter fra begge undersgkelsene er tilgjengelig
pa NorTrials’ nettsider.
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Planlagte tiltak for 2026

NorTrials Arena

NorTrials Arena er en ny, digital meteserie

i regi av NorTrials koordinerende enhet og
NorTrials-sentrene. Mgtene tar opp aktuelle

temaer for de som jobber med kliniske studier i
spesialisthelsetjenesten. | 2026 planlegges det
meter i mars, mai, september og november.
Mgtene vil annonseres pa NorTrials’ nettsider under
“Arrangementer”.

Heldagskurs for studiesykepleiere/-
koordinatorer

| samarbeid med NorCRIN, og basert pa
kompetansekartleggingen, planlegger NorTrials et
heldags hybridkurs (stedlig + Teams), rettet spesielt
mot studiesykepleiere, koordinatorer og andre som
deltar i praktisk gjennomfering og tilrettelegging av
kliniske studier. Vi regner med a holde kurset i lopet
av hgsten 2026.

Seminar for sykehus i Helse Midt-Norge
Etter inspirasjon fra seminaret vi hadde med
sykehusene i Helse Nord i 2025, gjer vi tilsvarende
i Helse Midt-Norge, med presentasjoner og
diskusjoner for hvordan forskningsstgatte kan
tilrettelegges pa best mulig mate.

Seminar i forbindelse med den internasjonale
dagen for kliniske studier

Kliniske studier pa barn og sjeldne sykdommer er
tema nar NorTrials sammen med en rekke andre
organisasjoner inviterer til digitalt seminar i mai.

KOMMUNIKASJON
OG SYNLIGHET

Nettsider

NorTrials har eget nettsted med innhold pa norsk
og engelsk.

Nettsidene oppdateres ofte med aktuelle
nyhetsartikler. Videre kan man finne informasjon
om NorTrials-sentrene, hvilke tjenester NorTrials
tilbyr og om NorTrials-organisasjonen. Vi deler
ogsa nyttig informasjon for de som jobber med
kliniske studier, for eksempel tips om kurs og andre
kompetansehevende tiltak.

Nyhetsbrev

NorTrials koordinerende enhet sender manedlige
nyhetsbrev til rundt 290 mottakere, med store og
sma nyheter og mateaktivitet fra den siste maneden,
og nytt fra NorTrials-sentrene. Alle nyhetsbrev ligger
ogsa pa nettsidene.

Sosiale medier

NorTrials er pa Instagram og LinkedIn. Ved
utgangen av 2025 var antall felgere rundt 400
(Instagram) og 2100 (LinkedIn). Her deles storre og
mindre nyheter, hovedsakelig knyttet til deltakelse pa
eksterne meoter, men ogsa relevant informasjon fra
NorTrials sentrene.

NorTrials i media

| tillegg til egne artikler som er publisert pa
NorTrials.no, har det ogsa veert en rekke saker
publisert pa andre nettsider i forbindelse med
aktiviteter eller mgter som NorTrials har bidratt inn
i. En sak om effekten av NorTrials er ogsa publisert i
Tidsskrift for den norske legeforening.
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OPPSUMMERING OG

VEIEN VIDERE

Vi opplever at kjennskapen til NorTrials og
satsingens innhold er gkende. Samtidig ser vi at det
fortsatt er behov for tydelig informasjon om hvilken
rolle vi kan spille sammen med evrige aktarer innen
kliniske studier. Vi prioriterer derfor & vaere aktivt

til stede i ulike fora, bade i regi av helsetjenesten

og helseneringen, for & bidra til & redusere
kunnskapsgap og styrke samhandlingen.

Var aktivitet og vare prioriteringer vil til en viss

grad pavirkes av feringene i den nye nasjonale
handlingsplanen for kliniske studier. Samtidig ligger
den opprinnelige strategien for NorTrials fast og vil
fortsatt danne grunnlaget for vart arbeid.

| 2026 lanserer vi NorTrials Arena — en digital
mgteserie for ansatte i spesialisthelsetjenesten.
Arenaen skal belyse felles utfordringer og muligheter
pa tvers av fagomrader, studiefaser, profesjoner og
regioner. Vi har som mal at dette skal bidra til gkt
erfaringsdeling, lavere terskel for dialog og styrket
kontakt mellom sykehusene.

Det nordiske samarbeidet vil i tiden fremover
formaliseres ytterligere gjennom koordinert
deltakelse i nettverk og mer strukturert felles
meteplanlegging. Var gvrige internasjonale aktivitet
vil i sterre grad baseres pa en skreddersydd
tilneerming, der vi i samarbeid med Innovasjon
Norge legger til rette for malrettede én-til-én-

meater mellom norske klinikere og internasjonal
helsenzring i forbindelse med starre fagkonferanser.

ARSRAPPORT 2025

Sammen med NorCRIN, Inven2, CONNECT, LMI og
Melanor arrangerte vi i januar 2026 Norges forste
prisutdeling for fremragende innsats innen kliniske
studier. Arrangementet ble en stor suksess, og
planleggingen av neste ars prisutdeling er allerede i

gang.

For forste gang vil NorTrials ogsa st som arranger
av et eget mgte under Arendalsuka, i samarbeid
med sentrale aktarer. Her vil vi sette kliniske studier
i et bredere helsenaeringsperspektiv og bidra til okt
bevissthet om deres betydning.

| en tid preget av geopolitisk uro er det avgjerende at
vi evner 4 tilpasse oss endringer i de internasjonale
rammebetingelsene for kliniske studier. Vi ma
kontinuerlig vurdere hvordan utviklingen pavirker
Norge, og hvordan vi strategisk ber innrette vart
arbeid i lys av helsenzeringens prioriteringer og
beslutningsprosesser.

Tall fra Direktoratet for medisinske produkter

(DMP) viser en betydelig gkning i antall

innmeldte legemiddelstudier i 2025. Sammen

med forventningene knyttet til den nye nasjonale
handlingsplanen gir dette oss bade motivasjon og
entusiasme til & viderefgre og styrke arbeidet som er
etablert gjennom NorTrials.
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