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Velkommen til arets andre nyhetsbrev fra Klinisk forskningsenhet Midt-Norge.
Dette nyhetsbrevet blir naturlig nok preget av den pagaende COVID-19-
epidemien. Klinisk forskning stopper ikke opp, men aktiviteten i pagdende
prosjekt blir pavirket av omdisponering av kapasiteten i helsevesenet. Norges
Forskningsrad, REK og SLV gjor ogsa tilpasninger til COVID-19-situasjonen. Vi
har samlet noen viktige oppdateringer i dette nyhetsbrevet, og minner om at
vi sa langt det lar seg gj@re vil fortsette a yte normal service til alle som tar
kontakt: Kontaktskjema

Viktige oppdateringer fra REK og SLV om forskning angaende COVID-19 og pagaende
situasjon

Fra REK

REK innfgrer fra na et midlertidig raskere spknadslgp for hasteprosjekter pa COVID-19.

Spknader om COVID-19 leveres som normalt i sgknadsportalen. Prosjektleder ma deretter
raskt sende e-post til sekretariatet i egen region. Der ma det fremga navn pa prosjektet,
spknads-id og navn pa prosjektleder og forskningsansvarlig institusjon. Sekretariatet vil
deretter validere spknaden, og hvis den vurderes som en hastesak blir den sluset til en
komité med kapasitet. REK vil etterstrebe en saksbehandlingstid pa ca. 3-4 dager etter
mottak av slike sgknader.

REKs vanlige frister og mgtedatoer vil forbli uendret for gvrige sgknader.

Fra SLV
Generelt om saksbehandlingstid

Legemiddelverket har redusert bemanningssituasjon grunnet de generelle tiltakene som er
gjort i samfunnet. Det ma derfor paregnes utvidet saksbehandlingstid for sgknader om
klinisk utprgvning og endringssgknader i klinisk utprgvning (gjelder ikke COVID-19-
sgknader).

Om endringer som fglge av COVID-19
Endringer som beskrives under gjelder frem til Legemiddelverket gir ny beskjed.



https://nettskjema.no/a/132917
https://rekportalen.no/
https://rekportalen.no/#/omrek
https://legemiddelverket.no/godkjenning/klinisk-utproving/endringer-som-folge-av-covid-19-

Gitt tiltak som na gjennomfgres i samfunnet og i helsetjenesten pga. COVID-19, er det
sannsynlig at mange kliniske studier ikke vil bli mulig & giennomfgre som planlagt.
Legemiddelverket vil oppfordre alle som gjennomfgrer studier om a sette hensyn til
smittevern fgrst. Vi ber om at sponsorer og bergrte forskningsenheter gjgr ngdvendige
prioriteringer og tiltak med tanke pa dette tidlig slik at endringene kan gjennomfgres pa en
tryggest mulig mate.

Vi har definert alle endringer som ma gjgres i kliniske studier som fglge av COVID-19
beredskap som sikkerhetstiltak. Det vil si at endringer og tiltak kan implementeres fgr disse
er godkjent av oss. Implementer fgrst, send sa inn melding om sikkerhetstiltaket, deretter
kan endringsmeldingen med eventuelle endringer av protokoll, EudraCT etc. sendes inn
senere.

Vi ber om at alle innsendinger relatert til COVID-19 merkes tydelig med dette, helst i e-
postens emnefelt. Vi vil prioritere behandling av slike saker.

Vi vil ogsa forsgke a svare pa spgrsmal pa e-post som sendes til klut@legemiddelverket.no.
For alle spgrsmal relatert til COVID-19 - skriv COVID-19 i emnefeltet.

Klinisk forskningsdag 20. mai

Det blir fortsatt fokus pa klinisk forskning 20. Mai, men forelgpig er fysisk seminar utsatt pa
grunn av COVID-19-situasjonen. Vi ser hvilke muligheter vi har for digitale lgsninger. Vi tar
ogsa et forbehold om kapasitet i helsevesenet, om vi ma brukes andre steder blir seminaret
avlyst fori ar.



mailto:klut@legemiddelverket.no

Priser til arets beste kliniske doktorgradsavhandling og til rets beste vitenskapelige
artikkel fra Midt-Norge i 2019

Ledere og ansatte pa MH eller foretak i Midt-Norge er invitert til 8 nominere kandidater til
priser for arets beste kliniske doktorgradsavhandling og til arets beste vitenskapelige
artikkel (publisert pa nett eller papir t.o.m. 31.01.20) Midt-Norge i 2019.

Hovedkriterier for doktorgradsavhandling og artikkel

Arbeidet ma veere klinisk relevant og ha stor nytteverdi for bedre helse og/eller behandling
og doktoranden/artikkelforfatter ma ha veert/vaere ansatt ved NTNU eller et helseforetak i
Midt-Norge.

For avhandlingen vil det i tillegg vurderes om den oppfyller noen av fglgende mal:

e Bred kunnskap pa omradet bade nar det gjelder problemstillinger og valg av metode
for utfgrelse av arbeidet.

e God struktur der de inkluderte delarbeidene logisk er koblet og knyttet til noen
sentrale og relevante spgrsmal.

e Arbeidet skal vaere nyskapende og gi ny og verdifull kunnskap med sterk
konkurranseevne, bade nasjonalt og internasjonalt.

e Translasjonsstudier som fgrer kunnskap fra grunnleggende forskning til klinikken.

e Arbeidet ma vaere basert pa et solid vitenskapelig og etisk grunnlag.

e Arbeidet fungerer som en plattform for videre studier der andre kan ta over der
PhD- arbeidet slutter.

e Samarbeid mellom grunnforskning og klinikk-nzer forskning vil bli vektlagt.

For artikkelen vil det i tillegg legges vekt pa:

e Kvaliteten av og konkurransedyktighet for publikasjonen.

e Samarbeid pa nasjonalt sa vel som internasjonalt hgyt niva. Samarbeid bade internt
og eksternt er en forutsetning for banebrytende forskning, der nye paradigmer
erstattes av gamle.

e Publisering i anerkjente internasjonale tidsskrifter. Dette sender ut et positivt signal
til alle forskere i vare miljg. Det er viktig a Igfte frem gode eksempler som kan
inspirere andre til god forskningsinnsats.

Utdeling av priser med presentasjoner av vinnerarbeidene gnsker vi skal skje i forbindelse
med Clinical Trials Day 20. mai, men i ndvaerende situasjon er det fortsatt usikkert pa hvilken
mate dette skal forega.

Spersmal kan rettes til leder for bedgmmelse: leif.bjermer@ntnu.no

Forslag og begrunnelse catalina.elena.barbu@stolav.no innen 15. april 2020



mailto:leif.bjermer@ntnu.no
mailto:catalina.elena.barbu@stolav.no

Utlysning fra Samarbeidsorganet HMN

Samarbeidsorganet HMN varsler at arets sgknadsfrist for regionale forskningsmidler er 1. juni. Full
utlysning kommer i Ippet av april: https://helse-midt.no/samarbeidsorganet

Viktige endringer i arets varutlysning fra Norges forskningsrad

Arets sgknadsfrist er utsatt fra 6. mai til 20. mai pa grunn av COVID-19-situasjonen. Felleslgftet, en
planlagt utlysning for tverrfaglige prosjekter, er utsatt til neste ar. De tre utlysningskategoriene med
ny frist 20. Mai er:

Forskerprosjekt for fornyelse

Forskerprosjekt for unge talenter

3-arig forskerprosjekt med internasjonal mobilitet

Nyheter fra NorCRIN

Det er foretatt oppdateringer i enkelte prosedyrer og vedlegg for klinisk utprgving av legemidler.
Nyhetsbrevet fra NorCRIN beskriver de viktigste endringene. Flytskjiemaet for bruk av prosedyrene
har ogsa gjennomgatt en oppdatering, og er na inndelt etter faser: planleggingsfasen,
giennomfgringsfasen og avslutningsfasen. Prosedyrene i dokumentoversikten pa norcrin.no er
tilpasset denne strukturen og det finnes sjekklister for alle faser.
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https://helse-midt.no/samarbeidsorganet
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2020/forskerprosjekt-for-fornyelse/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2020/forskerprosjekt-for-unge-talenter/
https://www.forskningsradet.no/utlysninger/2020/trearig-forskerprosjekt-med-internasjonal-mobilitet/
https://www.norcrin.no/documents/2020/03/nyhetsbrev-oppdaterte-prosedyrer-og-vedlegg.docx/
https://www.norcrin.no/documents/2018/11/flytskjema-for-bruk-av-prosedyrer-og-vedlegg.pdf/
https://www.norcrin.no/prosedyrer-kliniske-studier/klinisk-utproving-av-legemidler/

