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Nytt semester og ny leder ved enheten

Haakon Skogseth ble tilsatt som ny leder ved Klinforsk fra 1. august. Haakon har 
tidligere vært fagsjef i forskningsavdelingen, og har erfaring med både ledelse 
og oppbygging av forskningsstøttefuksjoner her ved St. Olavs hospital og NTNU. 
Stillingen er som tidligere delt 50/50 mellom St. Olavs hospital og NTNU, og god 
integrering mellom de to institusjonene vil være veldig viktig i arbeidet framover. 
Haakon er også leder for hele Forskningsavdelingen ved St. Olavs hospital. Haakon 
ønsker at forskningsstøttefunksjonene må oppleves som sømløse for forskeren, 
og at klinikksjefene og forskerne skal være med å definere behovet for forsknings-
støtte, slik at de kan få hjelp med de viktige kliniske problemstillingene. Det er en 
målsetning at klinisk forskningsinfrastruktur skal bli mer integrert og helhetlig, og 
at klinisk forskning og forskningsstøtte blir tungt forankret i  
toppledelsen. 

Klinforsk ønsker Haakon velkommen!

EUs nye arbeidsprogram for helse er offentliggjort

15. juni ble EUs nye arbeidsprogram for helse offentliggjort, og her er det satt av inntil 2 milliarder Euro 
til prosjekter innen helserelatert forskning i perioden 2021-2022.  

Arbeidsprogrammet er delt i 6 deler, såkalte «destinations»:
•	 Destination 1: Staying healthy in a rapidly changing society.
•	 Destination 2: Living and working in a health-promoting environment.
•	 Destination 3: Tackling diseases and reducing disease burden.
•	 Destination 4: Ensuring access to innovative, sustainable and high-quality health care.
•	 Destination 5: Unlocking the full potential of new tools, technologies and digital solutions for a  

healthy society.
•	 Destination 6: Maintaining an innovative, sustainable and globally competitive health industry.

Hele arbeidsprogrammet for helse finner du her.

Om du vil vite mer om dette og er interessert i å delta på et EU- 
prosjekt, kan du ta kontakt med oss på Klinisk forskningsenhet 
Midt-Norge eller Søknadshjelpen ved MH-fakultetet for videre  
informasjon og støtte til søknad. 

Haakon Skogseth

https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/wp-call/2021-2022/wp-4-health_horizon-2021-2022_en.pdf
https://www.klinforsk.no/kontakt
https://www.klinforsk.no/kontakt
mailto:soknadshjelpen@mh.ntnu.no
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Statistikktjenesten ved Klinforsk

Klinforsk tilbyr veiledning i statistikk til ansatte og studenter ved Fakultet for medisin og helsevitenskap 
ved NTNU og innen Helse Midt-Norge. Henvendelser til veiledningstjenesten i statistikk er ofte knyttet til 
oppgaver av kortvarig karakter, men kan også danne utgangspunkt for et mer langvarig samarbeid, der 
en av våre statistikere inngår som aktiv samarbeidspartner eller veileder i et forskningsprosjekt. 

Vi kan bistå ved statistikkrelaterte spørsmål i ulike faser av et forskningsprosjekt, som spørsmål knyttet 
til valg av statistisk metode, beregning av studiestørrelse, bruk av statistisk programvare og tolkning 
og presentasjon av resultater. Valg av statistisk metode avhenger både av problemstillingen, det valgte 
studiedesignet og type data. Disse faktorene danner igjen grunnlag for beregning av studiestørrelse. Vi 
oppfordrer derfor til å ta kontakt allerede tidlig i planleggingsfasen av et prosjekt. 

Henvendelser til veiledningstjenesten bør inneholde en kort beskrivelse både av problemstilling, studie-
design og tilgjengelige data, sammen med en beskrivelse av hva du trenger råd og hjelp til. Så vil en av 
statistikerne ved Klinforsk følge opp via epost eller ved at vi diskuterer spørsmålene i et møte. Under 
ser du hvem som jobber som statistikere i Klinforsk. 

Vi har kompetanse på ulike statistikkprogrammer, der SPSS, Stata og R er de mest brukte. Statistikere 
ved Klinforsk er også emneansvarlige eller faglærere i flere kurs i medisinsk statistikk ved NTNU, både 
på master- og PhD-nivå. 

Henvendelser til veiledningstjenesten i statistikk kan sendes til: medstat@mh.ntnu.no.  
Dersom det samtidig er behov for bistand fra flere tjenester i Klinforsk, kan kontaktskjemaet på  
Klinforsk sin nettside brukes. 

Melanie Rae SimpsonGrethe AlbrektsenØyvind SalvesenTurid Follestad
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Ny EU-forordning for klinisk utprøving av legemidler 536/2014

Når den nye forordningen trer i kraft fra 31. januar 2022 vil det få en rekke konsekvenser for legemid-
delutprøvinger som foregår i EU og Norge. I nyhetsbrevene 2021 skriver vi litt om hva det vil bety for 
deg som forsker og dine kliniske studier. I forrige nyhetsbrev fikk du lese om harmonisering av søknads-
prosessen med ny EU-portal.

Lav-intervensjonsstudier
Krav til legemiddelutprøvinger vil bli mer tilpasset grad av intervensjon, det vil si legemidlenes status. 
Forordningen definerer «low-intervention clinical trial» som utprøvinger der
•	 det bare benyttes markedsførte legemidler innenfor betingelsene for markedsføringstillatelsen som 

bl.a. samme indikasjon og dosering
•	 bruken av legemidlene er evidensbasert og støttet av vitenskapelig litteratur på legemidlenes sik-

kerhet og effekt
•	 ytterligere diagnostiske eller oppfølgingssprosedyrer ikke tilfører mer en minimal risiko eller byrde 

for deltagerne sammenlignet med vanlig klinisk praksis.

Disse utprøvingene skal være underlagt mindre omfattende krav enn andre legemiddelutprøvinger. 
Lettelsene vil omfatte monitorering, sporbarhet, lagring, retur og destruksjon av utprøvingspreparater, 
sikkerhetsrapportering og krav til dokumentasjon.

Du kan lese mer om disse lettelsene i Risk proportionate approaches in clinical trials (vedlagt lenke).
Videre kan myndigheter bestemme at det ikke er nødvendig med legemiddelforsikring (LAF). Dette er 
ikke endelig bestemt i Norge.

Risikobasert tilnærming til kliniske utprøvinger er ikke ny. Den var til dels beskrevet i retningslinjen ved-
rørende Good Clinical Practice fra 1996 og utdypet i revidert versjon fra 2016. Mange akademiske ut-
prøvinger har adoptert de fleste av nevnte lettelsene for lengst, men nå er de altså beskrevet i lovtekst.

Relevante lenker
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/2017_04_25_risk_proportiona-
te_approaches_in_ct.pdf 

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/2017_04_25_risk_proportionate_approaches_in_ct.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/2017_04_25_risk_proportionate_approaches_in_ct.pdf
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Informasjon om høstens GCP-kurs 

Klinforsk tilbyr kurset GCP nivå 1 som en innføring i 
Good Clinical Practice (GCP). GCP er en internasjonal 
kvalitetsstandard for design, gjennomføring og  
rapportering av data i kliniske studier. GCP skal sikre 
at resultatene fra kliniske studier er til å stole på, 
samt at pasientenes rettigheter er ivaretatt. GCP-kurs 
er et krav for alle som skal gjennomføre legemiddel-
studier. 
 
For ytterligere GCP-kunnskap og spesielt for de som skal være prosjektledere i en legemiddelstudie, så 
vil vi fra i høst tilby et nytt kurs, GCP nivå 2. Dette kurset vil gå mer detaljert inn på hvordan prosjekt- 
leder/sponsor forbereder og gjennomfører kliniske studier og spesielt legemiddelstudier. Mer informa-
sjon og ordinær påmelding til kursene finner du på Klinforsk sin hjemmeside. Vi anbefaler deltakere på 
GCP nivå 2 å delta på begge kurs dersom de ikke har deltatt tidligere på et ordinært GCP-kurs.  
Deltakelse på begge kursene er gratis, og vil medføre kursbevis til bruk i kliniske studier.
 
Som første universitet i Norge har vi fått GCP-kursene godkjent som doktorgradsemner, og vi vil nå tilby 
alle interne og eksterne PhD-kandidater muligheten til å ta studiepoeng hos oss. Vi vil også anbefale 
kursene for mastergradsstudenter som skal jobbe med kliniske studier. Studenter ved NTNU kan  
melde seg opp via NTNU Søknadsweb. Dersom du ikke allerede er student ved NTNU, kan du lese mer 
om hvordan man melder seg opp til enkeltemner her. 

Mer informasjon og emnebeskrivelse for GCP-1.

Mer informasjon og emnebeskrivelse for GCP-2.
 

Torgeir T. Bell
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