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1. INDLEDNING

Danmark har i mange ar staet steerkt internationalt, nér det kommer til udfarelse af klinisk forskning.
Og det gar vi ogsa i dag. Til stor gavn for patienter og dansk gkonomi. Men den globale konkurrence
om den Kliniske forskning er stigende. Flere lande har i dag opbygget en viden og infrastruktur, der gar,
at de kan udfare klinisk forskning af hgj kvalitet. Dette bringer Danmarks farerposition under pres.
Med aftale om strategi for life science (2021) blev der derfor nedsat en arbejdsgruppe pa tveers af myndighe-
der, sundhedsveesenet, universiteter, patientforeninger, life science virksomheder og interesseorganisa-
tioner, der skulle afdeekke barrierer for klinisk forskning i Danmark og komme med anbefalinger til,
hvordan rammerne for klinisk forskning kan styrkes. Omdrejningspunktet for arbejdet har derfor pri-
meert veeret pa klassisk klinisk forskning, men berarer ogsa sundhedsforskningen bredt fx implemente-
ring, forebyggelse og sundhedsfremme, diagnostik og organiseringen af sundhedsveesnet. Formalet er
at sikre, at Danmark ogsa i fremtiden er et attraktivt land at bedrive klinisk forskning i.

1.1 KLINISK FORSKNING

Danske patienter og gkonomi har i mange ar nydt godt af vores lange tradition for offentlig-privat
samarbejde om klinisk forskning.

Gennem offentlig-privat samarbejde om klinisk forskning far patienter adgang til de nyeste laegemidler
og den nyeste teknologi. Det er nemlig et lovgivningsmaessigt krav, at nye lsegemidler og teknologier
testes pa patienter gennem kliniske forsgg eller afpravninger, inden myndighederne giver godkendelse
til markedsfaring.

Samtidig er den kliniske forskning med til at give svar pd om en sundhedsintervention er bedre end en
anden og dermed hvilke behandlinger, der skal vaelges til og fra. Det skaber grundlag for, at sundheds-
vaesenet kan tilretteleegge det mest effektive behandlingsregime set fra bade et patient- og sundheds-
gkonomisk perspektiv. Den kliniske forskning er desuden en rekrutteringsfaktor og er med til at udvikle
og fastholde de faglige ekspertmiljger pa hospitalerne i hele landet. Det er alt sammen en forudsaetning
for god patientbehandling og lighed i sundhed.

Béde den forskerinitierede og den virksomhedsinitierede kliniske forskning yder et vigtigt bidrag i for-
hold til ovenstaende. Den forskerinitierede kliniske forskning pa landets hospitaler og universiteter
skaber ny viden om behandlingers kvalitet og effektivitet og understgtter den kliniske praksis til gavn
for patienter, herunder danner grundlag for at afvikle de behandlinger, som giver begranset eller ingen
veerdi for patienter. Ligeledes er den forskerinitierede kliniske forskning helt central for at sikre forsk-
ning pa omrader, hvor der er begranset kommerciel interesse, og hvor der er et stort behov for at
udvikle nye behandlinger fx inden for psykiatrien.

Den virksomhedsinitierede kliniske forskning skaber grundlag for, at sundhedsvasenet har mulighed
for at tilbyde patienter hurtigere adgang til nye og bedre behandlinger — bade via de kliniske forseg og
afprevninger men ogsa i forhold til den senere anvendelse i sundhedsveesenet. Nar kliniske forsgg gen-
nemfares i Danmark, er der desuden en stgrre chance for, at de resultater som forsggene viser ogsa
opnas i praksis i Danmark i modsztning til behandlinger, der er udviklet i kliniske miljger, som ikke
ligner de danske. Samtidig er gennemfarelsen af virksomhedsinitieret klinisk forskning med til at til-
traekke investeringer til Danmark samt skabe arbejdspladser og veekst. Danske og udenlandske virk-
somheders finansiering af klinisk forskning er fx steget fra ca. 247 mio. kr. i 2010 til ca. 495 mio. kr. i
2019. Sterstedelen af stigningen kommer fra de udenlandske virksomheder.1 Midlerne gar primeert til
at betale det offentlige danske sundhedsveesen for at udfare kliniske forsgg bl.a. via betaling af overhead
til hospitalerne. Desuden giver midlerne hospitalerne mulighed for at finansiere egne aktiviteter inden
for sundhedsforskning. Virksomhederne afholder ligeledes udgifterne til leegemidler, der indgar i klini-
ske forsgg og er dermed med til at sikre mere behandling i sundhedsvasenet.

Helt generelt, sa er gennemfarelse af klinisk forskning afgarende for, at sundhedsfaglige faggrupper
arbejder med og implementerer den nyeste viden i forbindelse med behandling af patienter. Klinisk
forskning er dermed helt centralt i forhold til at sikre, at vi ogsa fremadrettet har et effektivt sundheds-
veaesen i Danmark, der kan tilbyde verdens bedste behandling til patienter. Arbejdsgruppen leegger i den
forbindelse veegt p4, at den kliniske forskning ikke bar opfattes som et tilleeg til kernedriften i sund-
hedsvaesenet, men i stedet som en integreret del af denne. Den Kliniske forskning sker saledes ofte som

1 Uddannelses- og Forskningsstyrelsen: Kortleegning af klinisk forskning og finansiering heraf (2021).



en integreret del af patientbehandlingen. Ligeledes er den kliniske forskning med til at udvikle og im-
plementere nye og mere effektive behandlinger, ligesom den danner grundlag for at afvikle de behand-
linger, som giver begranset eller ingen veerdi for patienter. Tilsammen skaber det grundlaget for et
fremtidssikret sundhedsveesen.

Samtidig star det klart, at der er dilemmaer forbundet med at prioritere ressourcer til klinisk forskning
i sundhedsvaesenet, seerligt set i lyset af de ressource- og kapacitetsudfordringer, der presser medarbej-
derne og patientbehandling i det danske sundhedsveesen. Der er ikke en enkel lgsning, men vi skal finde
en god balance, for hvis vi ikke kontinuerligt har fokus pa forskning i den kliniske hverdag, vil det fa
konsekvenser for sundhedsveasenet og patientbehandlingen over tid. Prioritering af klinisk forskning
og sikring af et fremtidssikret sundhedsvaesen med verdens bedste patientbehandling gar nemlig hand
i hand.

1.2 STATUS PA KLINISK FORSKNING I DANMARK

Fra 2010 til 2020 er det samlede omfang af den kliniske forskning udfart p& hospitalerne neasten for-
doblet — fra 2,9 mia. kr. i 2010 til knapt 5,7 mia. kr. i 2020. Den internt finansierede forskning udgjorde
lige under 3 mia. kr. i 2020, mens den eksternt finansierede forskning udgjorde ca. 2,7 mia. kr.23.
Samtidig kan der observeres en veekst i antallet af videnskabelige publikationer. | perioden 2010-2019
er der séledes sket en stigning pa over 70 pct. i den érlige danske produktion af videnskabelige publi-
kationer inden for klinisk medicin.4

Der har siden 2010 ogsa kunne observeres en stigning i antallet af ansggninger om kliniske forsag med
leegemidler til mennesker —fra 226 i 2010 til 345 i 2022.5 Stigningen i antallet af kliniske forsgg i Dan-
mark er sket i en periode, hvor antallet af kliniske forsgg i EU er faldet med ca. 20 pct. Det har bl.a.
medfart, at den danske andel af kliniske forsgg i forhold til resten af EU-medlemslandene er steget fra
ca. 10 pct. til ca. 12 pct. af de samlede forsgg i EU. Faldet i antallet af kliniske forsgg i EU er del af en
starre tendens, hvor flere forsgg udferes i Sydgstasien. Det har bl.a. ogsd medfart, at Sydgstasien for
farste gang har overhalet Europa, nar det handler om afholdelse af industrifinansierede kliniske studier.

Figur 1: Antal ansggninger om kliniske forsag med lzegemidler pr. ar.
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Nar man sammenligner det samlede antal af igangvarende kliniske forsgg pr. ar i Danmark med gen-
nemsnittet i EU sé ligger Danmark hgjt, nar der opggres pa samlet antal forsgg pr. mio. indoyggere.

2 Internt finansieret forskning er forskning finansieret af hospitalernes egne midler. Eksternt finansieret forskning er forskning
finansieret af f.eks. private organisationer og fonde, virksomheder og de offentlige forskningsfonde.

3 UFM pd baggrund af registerdata fra Danmarks Statistisk & PRIS8

4 Uddannelses- og Forskningsstyrelsen: Kortleegning af klinisk forskning og finansiering heraf (2021).

5 Legemiddelstyrelsen (2023): Arsrapport 2022



Figur 2: Antal igangveerende kliniske forsgg pr. ar pr. mio. indbyggere
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*Kilde: Trial Nation 2023: Annual Report 2022

Antallet af afsggninger om kliniske afprgvninger vedrgrende medicinsk udstyr har veret svingende
gennem arene, jf. figur 3. | de seneste &r er antallet faldet fra 34 afpravninger i 2020 til 24 afpravninger
i 2022.

Figur 3: Antal ansggninger om kliniske afprgvninger vedrarende medicinsk udstyr
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1.3 VIGTIGT AT HOLDE FAST

Danmarks placering inden for klinisk forskning er med til at understrege, at Danmarks tradition for
offentlig-privat samarbejde giver Danmark en international styrkeposition. Den internationale konkur-
rence er imidlertid hard. Hvis Danmark ogsé i fremtiden skal kunne konkurrere med verdens bedste
pé den internationale bane og skabe bedre sundhed for borgerne er der derfor behov for lgbende at se
p& rammerne for klinisk forskning.

Der er behov for at styrke den offentlige del af den kliniske forskning, sa flere sygdomsomrader far
gleede af nye forskningsresultater. Der er i dag flere sygdomsomrader, der udger en stor sygdomsbyrde,
men som der forskes for lidt i. Det geelder fx psykiatrien, demens, ryg- og nakkesmerter og KOL, som



udger nogle af de starste sygdomsbyrder i Danmark.6 Arbejdsgruppen bifalder derfor, at der i den
politiske aftale om fordeling af forskningsreserven mv. i 2023 Aftale om fri forskning, sundhed og berm og
unge af 28. februar 2023 er sket en styrkelse af netop den kliniske og uafhaengige forskning med 200 mio.
kr. samt forskning inden for psykiatrien med 100 mio. kr. Arbejdsgruppen understreger samtidig, at
der er behov for fortsat prioritering af finansiering til forskerinitieret klinisk forskning ved fordeling af
forskningsreserven for at sikre optimering af behandlinger inden for flere sygdomsomréder, herunder
sarligt de underprioriterede sygdomsomrader.

Derudover er det vigtigt, at vi sikrer effektive administrative processer for gennemfarelse af klinisk
forskning samtidig med, at der er den ngdvendige kapacitet til at udfgre virksomhedsinitieret klinisk
forskning, hvis Danmark fortsat skal vaere et attraktivt land for life science virksomheder at placere
deres kliniske forsgg i. Hastighed for gennemfarelse af klinisk forskning, herunder bl.a. godkendelse af
forsgg og patientrekruttering, er sdledes helt afggrende parametre, nar de internationale life science
virksomheder skal beslutte, hvor deres kliniske forsag og afpravninger skal placeres. Arbejdsgruppen
bemeerker hertil, at det offentlige-private partnerskab Trial Nation er en central akter i forhold til at
styrke forskningsinfrastrukturen i Danmark og at det derfor ber prioriteres at viderefgre Trial Nation.
Samtidig finder arbejdsgruppen det afgarende, at de administrative processer optimeres, og det ngd-
vendige Kliniske forskningskvalificeret personale tilvejebringes.

Disse anbefalinger skal bidrage til, at Danmark ogsa i fremtiden er hjemland for udviklingen af nye
behandlinger, forebyggelsestilbud og nyt medicinsk udstyr herunder fx nye digitale lgsninger, der kan
gere en forskel for mange menneskers sundhed og livskvalitet samt bidrage til veekst, beskaftigelse og
effektiv ressourceanvendelse.

Det er arbejdsgruppens overordnede vision, at Danmark i fremtiden skal prioritere og udfgre mere
klinisk forskning som en integreret del af patientbehandlingen, da den kliniske forskning bade kan
bidrage til bedre behandlinger og sammenhang i det danske sundhedsvaesen og samtidig styrke dansk
viden, forskning og vaekst.

6 Dansk Center for Forskningsanalyse, 2004-2016



2. CENTRALE INDSATSOMRADER

Den kliniske forskning har gennem mange &r stéet steerkt i Danmark. Internationalt set har vi staerke
kliniske forskningsmiljger. Vi har en rekke fgrende universitetshospitaler med adgang til avanceret
medicinsk udstyr, laboratorier og ekspertise. Og vi har en steerk og innovativ life science industri, der
hver dag bidrager til at skabe bedre patientbehandling. Samtidig har vi i Danmark helt unikke sund-
hedsdata, som er en nggleingrediens i meget sundhedsforskning og udger en markant dansk forsk-
ningsressource og styrkeposition i forhold til bade den kliniske forskning, registerforskning og grund-
forskning.

Det er dog ikke naturgivet, at vi fortsetter med at ligge i top. Der er i arbejdsgruppen enighed om, at
hvis Danmark ogsa fremover skal veere fgrende inden for klinisk forskning er det vigtigt, at hele gko-
systemet styrkes. Forsker- og virksomhedsinitieret klinisk forskning understetter hinanden, ligesom
samarbejdet mellem sundhedsveesen, universiteter og andre vidensmiljger og industri er en forudseet-
ning for at skabe bedre patientbehandling, innovation og vekst.

Arbejdsgruppen har i forlaengelse heraf identificeret tre centrale indsatsomrader for at styrke den klini-
ske forskning i Danmark:

*  Fremme af en staerkere forskningskultur- og gget forskningskapacitet
«  Ensmidigere og mere effektiv proces for igangsattelse af forskning
= Frontlgber pé brug af data, ny teknologi og metoder

2.1 FREMME AF EN STARKERE FORSKNINGSKULTUR- OG
OGET KAPACITET

Hvis Danmark fortsat skal kunne tilbyde tidlig sygdomsopsporing, forebyggelse, diagnostik, behand-
ling, pleje og rehabilitering af hgj kvalitet samt skabe et godt fundament for innovation og veekst er det
ngadvendigt at understatte forskningsaktivitet- og kapacitet i den kliniske hverdag. Konkret er der ifalge
arbejdsgruppen behov for at satte fokus pa, at det prioriteres, at sundhedsfagligt personale kan forske,
og at forskning opfattes som en naturlig del af den Kkliniske hverdag ligestillet med patientbehandling
og uddannelse. Samtidig er der behov for at understgtte forskere og klinikeres arbejde med at omseette
forskningsresultater til nye behandlingsmuligheder til gavn for patienter. Der kan i den forbindelse bl.a.
ses pé indfarelse af forskellige former for incitamenter, der kan understatte translationen af forsknings-
resultater og implementeringen af ny viden i den kliniske hverdag.

Derudover er der behov for at prioritere, at samarbejder om klinisk forskning kan etableres i de kliniske
forskningsmiljger og med virksomheder. Det forudseetter bl.a. en generel gget prioritering af den Klini-
ske forskning samtidig med, at hospitalerne og hospitalsafdelingerne far et incitament til at understatte
klinisk forskning i hverdagen.

Der er ligeledes behov for, at der ledelsesmaessigt er fokus pa prioritering af den kliniske forskning med
fokus pa bl.a. uddannelse, rekruttering og fastholdelse. Derudover skal det sikres, at der tilbydes attrak-
tive karrieremuligheder for talentfulde forskere inden for alle sundhedsprofessioner og pa alle karrie-
retrin i hele landet, herunder de traditionelle sundhedsvidenskabelige professioner, som har autorisati-
oner, samt de kliniske akademiske professioner.

Det er i den forbindelse en udfordring, at det béade blandt sundhedspersonale og virksomheder opleves,
at der mangler tid til klinisk forskning.” Det skyldes bl.a., at bemanding og malstyring ift. kerneopgaven
(patientbehandling) er med til at skabe en presset hverdag, hvor det kan veere svart at prioritere den
kliniske forskning. En udvikling, der er yderligere forsteerket af, at vi aktuelt oplever strukturelle udfor-
dringer med mangel pa arbejdskraft i sundhedsvaesenet, hvilket er et nadvendigt hensyn at have for gje.
Dette understreger samtidig behovet for dels at inddrage et bredt udsnit af relevante faggrupper i den
kliniske forskning samt dels at effektivisere de kliniske forskningsprocesser, sé de begraensede perso-
nalemassige ressourcer anvendes bedst muligt.

Der blev i forleengelse af den politiske aftale om sundhedsreformen (2022) nedsat en Kommission for ro-
busthed i sundhedsvaesenet. Kommissionen afleverede d. 11. september 2023 sine anbefalinger til,

7 Se fx Overlegeforeningens Forskningsrapport (2019) - forsknings_rapport-overlaeger.pdf



hvordan de grundleeggende udfordringer i sundhedsvaesenet kan handteres, sa der sikres robusthed i
opgavelgsningen og adgang til uddannet og kompetent personale i hele landet.

Arbejdsgruppen er enige om, at tiltag til at fremme klinisk forskning og sundhedsforskningen mere
bredt ikke bar belaste sundhedsveesenets robusthed yderligere og bar ske i overensstemmelse med be-
hovet for regionale prioriteringer. Arbejdsgruppen fremhever i den forbindelse, at tiltag til at fremme
sundhedspersonalets muligheder for at deltage i klinisk forskning kan veere med til at skabe gget re-
kruttering, @get kompetenceudvikling og afveksling i arbejdslivet for den enkelte medarbejder, og at
det dermed potentielt kan bidrage til at styrke fastholdelsen af sundhedspersonale i sundhedsvaesenet.
Endelig kan den Kliniske forskning med implementering fx af nye data-drevne beslutningsstatteveerk-
tajer bidrage til ressourcebesparelse i sundhedsvaesnet ved bedre risikostratificering af patienter og der-
med mindre “overbehandling” og flest ressourcer brugt pa de patienter, der har starst behov.

Avrbejdsgruppen anbefaler

1. Atder tilvejebringes datagrundlag vedr. Kliniske forskningsomrader, aktiviteter og finansiering:
Der er i dag et begraenset overblik over de kliniske forskningsaktiviteter, der udfares inden for
forskellige sygdomsrader.

| statslig og regionalt regi er der derfor pabegyndt et arbejde med at fa skabt bedre overblik over
kliniske forsgg og avrige forskningsaktiviteter. Overblikkene tager udgangspunkt i de data, som
allerede findes, men har ogsa fokus pa, hvordan overblikkene kan forfines, uden at klinikerne skal
til at registrere endnu flere data og der skal oprettes ny registreringspraksis.

Arbejdsgruppen anbefaler, at staten og regionernes igangsatte arbejde prioriteres yderligere, da et
mere systematisk datagrundlag over kliniske forskningsomrader, aktiviteter og finansiering er et
centralt element i forhold til at understatte en faglig velfunderet prioritering af den kliniske forsk-
ning i sundhedsvasenet fremadrettet.

2. Atbrugen af delestillinger for sundhedspersonale understattes og udvides

Med aftale om strategi for life science (2021) blev der afsat 10 mio. kr. arligt i 2021-2023 til at understette
muligheden for at prioritere forskning i dagligdagen bl.a. ved understattelse af delestillinger, som
muligger delt arbejde mellem klinikken og forskning. Delestillinger er bl.a. med til at gare de Kli-
niske arbejdspladser mere attraktive for personalet og er saledes med til at skabe gode betingelser
for fastholdelse og rekruttering af medarbejdere. Derudover er det vigtigt for at understgatte ro-
bustheden i sundhedsvaesnet, at forskere kombinerer deres forskning med at bidrage til det klini-
ske/patientnaere arbejde. Delestillinger bidrager saledes bade til prioritering af forskning og pati-
entneert arbejde samtidig med, at det kan bidrage til fastholdelse af personalet for at sikre et robust
og fremtidssikret sundhedsvaesen.

Der er generelt en stor interesse blandt sundhedspersonale for at kunne kombinere en hospitals-
karriere med muligheden for at deltage i klinisk forskning. En rundspgrge udfert af Leegeforenin-
gen i 2020 viste fx, at kun godt 25 pct. af de danske hospitalslaeger pa et eller andet tidspunkt har
haft en dele- eller kombinationsstilling, som indebar forskning, men at hele 95 pct. af resten af de
adspurgte ogsa har forsket. Det er arbejdsgruppens vurdering, at der er uudnyttet potentiale for
yderligere brug af dele- og kombinationsstillinger, bl.a. i forhold til leeger, som er i begyndelsen af
deres karriere. | den forbindelse er det vigtigt, at brugen af delestillinger ikke underminerer ro-
bustheden i sundhedsveesenet.

Kombinationen af hospitalskarriere og klinisk forskning kan bl.a. ske ved, at leeger, der har gen-
nemfart et ph.d.-forlgb, kombinerer en specialleegeuddannelse med at leegen ogsa er ansat i en
deltidsstilling, hvor der bedrives klinisk forskning. Afhaengig af tilretteleeggelse af specialleegeud-
dannelsen kan det i nogle tilfeelde betyde en forleengelse af uddannelsen, mens der i andre tilfelde
kan gives merit for den kliniske forskning.

Foruden behandling og forskning har hospitalerne et stort ansvar i forbindelse med uddannelse
af kommende leeger og andre sundhedsfaglige personalegrupper. Det geelder fx pa kandidatuddan-
nelsen i medicin, hvor undervisningen varetages af kliniske lektorer og kliniske professorer, som
er ansat pa hospitalerne. Dette kunne yderligere styrkes, hvis fx leeger, der er i gang med special-
legeuddannelsen bedriver klinisk forskning og samtidig far mulighed for at levere forskningsba-
seret undervisning til de studerende baseret pa den nyeste viden.

Arbejdsgruppen anbefaler, at brugen af delestillinger for sundhedspersonale kan understattes og
udvides for at sikre en god balance mellem forskning og kliniknert arbejde. Herunder kan det
sikre at der arbejdes med, hvordan deltagelse i klinisk forskning ogsé kan styrke uddannelsen af
kommende laeger og andre sundhedsfaglige faggrupper samt styrke forskningen inden for omrader



som er underprioriterede. Det er endvidere arbejdsgruppens vurdering, at der er et uudnyttet po-
tentiale for bredere brug af delestillinger, saledes at eksempelvis administrative medarbejdere, sy-
geplejersker, psykologer, fysioterapeuter mv. far mulighed for delestillinger.

Arbejdsgruppen noterer sig, at Danske Regioner afleegger en statusrapport i 2023 for udmgntnin-
gen af midler til delestillinger fra life science-strategien. | den forbindelse bgr erfaringerne deles
blandt relevante parter med henblik pa videre udvikling.

3. Styrkede incitamenter til at bedrive klinisk forskning

Fremme af en steerkere forskningskultur i Danmark indebeerer et gget fokus pa, at tid og ressour-
cer prioriteres, sa sundhedsfagligt personale kan forske og at forskning opfattes som en naturlig
del af den kliniske hverdag ligestillet med patientbehandling og uddannelse. Samtidig er der i hg-
jere grad behov for at understatte, at forskning bliver omsat til ny viden og nye behandlingsmu-
ligheder til gavn for patienter i den kliniske hverdag. Dette kan fx ske via konkrete tiltag eller
indfarelse af forskellige former for incitamenter, der understatter udfarelsen af klinisk forsknings-
aktivitet pa de enkelte hospitalsafdelinger samt translationen og implementeringen af ny viden og
nye behandlingsmuligheder i den kliniske hverdag.

Arbejdsgruppen anbefaler pa den baggrund, at staten i samarbejde med Danske Regioner igang-
setter en undersggelse af tiltag og incitamenter, der kan veere med til at fremme klinisk forskning,
herunder understatter, at den nyeste viden fra den kliniske forskning bliver implementeret i den
kliniske hverdag. En undersggelse kan endvidere have til formal at afdeekke, hvordan der i de
enkelte regioner i dag arbejdes med tiltag og incitamenter til at fremme en steerkere forskningskul-
tur med henblik pa bl.a. at facilitere gget udveksling af best practice.

4. Atbrugen af andre faggrupper i den kliniske forskning ages
De strukturelle udfordringer med mangel pa arbejdskraft i sundhedsveesenet medfarer et behov
for at sikre, at de faglige ressourcer anvendes hensigtsmeessigt indenfor bade forskning og pati-
entbehandling.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der lokalt i regionerne arbejdes for at @ge brugen af forskellige fag-
grupper i de kliniske forskningsenheder og pa hospitalsafdelingerne med henblik pé at aflaste
nuvarende forskere. Det bgr bl.a. synliggeres, hvordan andet sundhedsfagligt personale og Klini-
ske akademikere sdsom fx farmaceuter, bioanalytikere, medicinstuderende og ph.d.-studerende
mfl. kan bidrage til den kliniske forskningsproces. Det bar ligeledes undersages, hvorvidt andet
videnskabeligt og administrativt personale kan understette forskningsarbejdet, bl.a. i forbin-
delse med projektansggninger, opstart mv. fx via Good Clinical Practice (GCP) enhederne, sa
forskerne bruger deres tid mest effektivt.

2.2 EN SMIDIGERE OG MERE EFFEKTIV PROCES FOR
IGANGSATTELSE AF FORSKNING

Et af de centrale elementer til at sikre, at Danmark kan vaere farende inden for klinisk forskning er, at
forskere og virksomheder oplever gnidningsfrie processer og strukturer i forhold til regulatoriske for-
hold, patientrekruttering og i det gvrige samspil med myndigheder, hospitaler og universiteter.

Igangsattelse af kliniske forskningsprojekter kraever gennemfarelse af en raekke trin, herunder myndig-
hedsgodkendelse, udarbejdelse af juridiske og gkonomiske kontrakter ml. de involverede aktarer, samt
patientrekruttering. Hastigheden for den samlede gennemfarelse af de forskellige trin har stor betyd-
ning i forhold til, hvor attraktivt det er at udfere klinisk forskning i Danmark. Ifglge arbejdsgruppen
bgr Danmark derfor have en klar ambition om at veere blandt de internationalt farende lande i forhold
til opstart af klinisk forskning.

Deter i den forbindelse et veesentligt opmarksomhedspunkt, at bureaukratiet omkring kliniske studier
er vokset bade i maengde og kompleksitet henover de seneste 10 &r i en sadan grad, at det har forsinket
og forhindret udfgrelsen af klinisk forskning i Danmark. Det drejer sig iseer om tiltagende regulering
pé kontrakt- og databehandlingsomradet, som bl.a. har vaeret med til at gge sagsbehandlingstid pé at f&
godkendt kontrakter, afklaret GDPR-dataprotokoller og fa forskningsprojekter godkendt af De Viden-
skabsetiske Komiteer. Szerligt udfordringer knyttet til regulering af sundhedsdata og godkendelsespro-
cesser i relation hertil synes at vaere en stor udfordring.8

8 Uddannelses- og Forskningsstyrelsen (2021): Kortleegning af klinisk forskning og finansiering heraf.
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Udfordringerne er allerede i fokus i regionalt regi, og der er ivarksat flere forskellige tiltag bade pa
tveers af regioner og i enkelte regioner for at imgdekomme udfordringerne. Dette har bl.a. veeret med
til reducere sagsbehandlingsbehandlingstiden i De Videnskabsetiske Komiteer vasentligt. Indsatsen
kan dog med fordel styrkes yderligere.

Avrbejdsgruppen anbefaler:

5.

At realiseringen af vision for strategisk samarbejde om bedre brug af sundhedsdata prioriteres og fortsattes
Danmarks unikke sundhedsdata — bl.a. sundhedsregistre og biologisk materiale i biobanker — rum-
mer et internationalt usammenligneligt potentiale for veerdifuld forskning til gavn for fremtidens
patienter og sundhedsvaesen. | takt med udviklingen af nye teknologier, herunder avancerede ana-
lyseveerktgjer (fx maskinlaering og kunstig intelligens) og nye datatyper (fx genetiske og andre
omics data), samt generelt stigende datamangder i sundhedsveesenet, er der potentiale for at fa
endnu mere vardi og viden ud af unikke danske sundhedsdata.

Med aftale om strategi for life science (2021) blev En indgang til Sundhedsdata samt etablering af sikker
national analyseplatform for sundhedsdata prioriteret og vision for strategisk samarbejde om
bedre brug af sundhedsdata (visionen) blev etableret. Formalet med visionen er at samle de of-
fentlige dataansvarlige myndigheder pé sundhedsdataomradet med henblik pé i feellesskab at etab-
lere sammenhangende lgsninger, der takler nogle af de nuveerende udfordringer som offentlige
og private forskere mader, nar de ansker at gere brug af danske sundhedsdata. Visionen skal lgse
udfordringer om manglende overblik over datakilder, administrativt tunge godkendelsesprocesser,
vanskeligheder med at koble data pa tvers af dataansvarlige myndigheder og utilstreekkelig analy-
sekapacitet. Visionen realiseres ved, at bygge videre pd En indgang til Sundhedsdata og igangvee-
rende initiativer for at skabe en sammenhangende lgsning.

Arbejdsgruppen anbefaler, at staten prioriterer realiseringen af vision for bedre brug af sundheds-
data med henblik pa at styrke dansk forskning, herunder den kliniske forskning. Realiseringen af
visionen tilbyder en sammenhangende lgsning, hvor den Kkliniske forskning i langt hgjere grad
kan understgttes af de eksisterende datakilder. Etableringen af en falles national analyseplatform
vil tilbyde et komplet analysemiljg, der vil understatte projekterne fra start til slut. Analyseplatfor-
men skal lgbene udvikles og vil ogsa understatte brugen af nye analysemetoder; bl.a. ogsa brugen
af kunstige populationer.

At arbejdet i den juriske arbejdsgruppe for sundhedsforskning i regi af Danske Regioner styrkes

Der er primo 2022 i regi af Danske Regioner nedsat en juridisk arbejdsgruppe for sundhedsforsk-
ning pa tveers af regionerne og universiteter. Arbejdsgruppen skal bl.a. understatte en ensartet
fortolkning af geeldende lovgivning inden for sundhedsforskning, og herunder bl.a. sikre en felles
fortolkning af snitfladerne mellem GDPR-lovgivningen og anden lovgivning. Arbejdsgruppen
skal ogsa tage de farste skridt til at skabe et fagligt juridisk fzellesskab pd omradet for sundheds-
forskning. Arbejdsgruppen udgav i efteraret 2022 en farste vejledning om dataroller samt skabe-
loner til brug for aftaler om dataansvar®. Der er ogsa afholdt to undervisningsdage pa tveers af
regionerne og universiteter med fokus pé at skabe vidensdeling, netvaerk og styrke fagligheden.

Nerveerende arbejdsgruppe fremhever, at der med den juridiske arbejdsgruppe i regi af Danske
Regioner er skabt et godt set-up for at sikre et faelles juridisk grundlag for sundhedsforskning i
Danmark. Arbejdet i den juriske arbejdsgruppe er intensiveret pa baggrund af Danske Regioners
forskningsudspil fra februar 2023. Arbejdsgruppen bifalder det igangveerende arbejde i den juridi-
ske arbejdsgruppe og understreger samtidig, at dette ogsa ber prioriteres fremadrettet. Der kan
bl.a. med fordel gennemfares informationskampagner og undervisning om dataansvar i den klini-
ske forskningsproces samt udarbejdes vejledninger om muligheder for brug af sundhedsdata in-
den for den galdende lovgivning mv.

Arbejdsgruppen bemerker desuden, at arbejdet i arbejdsgruppen bar ske i teet koordinering med
Datatilsynet, som ogsa er i feerd med at udarbejde vejledninger pé forskningsomradet. Det skal
séledes sikres, at der bliver skabt et felles juridisk grundlag for klinisk forskning i Danmark.

At monitoreringen af data geres mindre ressourcekravende

COVID-19 pandemien ngdvendiggjorde en restriktiv adgang til nogle kliniske forsggssites. Dette
medfarte bl.a., at der ikke alle steder kunne foretages on-site monitorering i forhold til datakvalitet
og site compliance. Laegemiddelstyrelsen gav derfor midlertidigt tilladelse til, at der kunne etable-
res fjernadgang til kildedata (Remote Source Data Verification), safremt en raekke forudsaetninger
var opfyldt.

9 Jura og sundhedsforskning - Jura og sundheds[forskning (regioner.dk)
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10.

12

Det bgr fra statslig og regional side undersgges, hvordan der hensigtsmaessigt kan gives fjernad-
gang til forsggsdata i regi af hospitalerne. Det er i den forbindelse bl.a. centralt, at mulighederne
for at bruge fjernadgang ikke kompromitterer kvaliteten af kontrollen af data og site compliance.
Dette kraever bl.a. tydeliggerelse af eksisterende muligheder for fjernadgang fx via offentliggarelse
af retningslinjer, ligesom det med fordel kan undersgges om it-systemerne pa hospitaler kan opti-
meres, s& data nemmere kan indsamles, struktureres og overfares mellem interne og eksterne par-
ter.

Styrket sagsbehandling for fase I forsag

Danmark har generelt set gode forudsatninger for at konkurrere pa mindre forsgg i de tidlige
faser og forsgg med mere komplekse leegemidler, der knytter sig til sjeeldne sygdomme (hvor vi
har szrlige forskningsmaessige kompetencer) eller individuel medicinering. Det skyldes bl.a., at
béde priser og sarligt starrelsen af patientpopulationer har starre betydning for, hvor virksomhe-
der veelger at placere deres forsgg i senere kliniske faser (dvs. fase 111 og 1V).

Der ber derfor fra statslig side arbejdes for at styrke sagsbehandlingen for afholdelse af fase |
forsgg i Leegemiddelstyrelsen og de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer fx via sarligt fast track
forlgb. Det bemarkes hertil, at der er behov for at nedsztte en 4. videnskabsetisk medicinsk ko-
mité med henblik pé at understgtte korte sagsbehandlingstider.

Ligeledes kan adgang til sundhedsdata og hjeelp til effektiv patientrekruttering, jf. tidligere anbefa-
linger, veere med til at give Danmark konkurrencefordele. Det bemarkes i den forbindelse, at der
er en starre sandsynlighed for fase 11- og fase I11-forsgg ogsa omfatter de miljger/lande, der blev
benyttet til fase I-forsgg, hvilket understreger vigtigheden af at tiltreekke forsag i de tidlige faser.

Sikring af god overgang til ny EU-forordning om kliniske forseg

Som et hgjomkostningsland er et af de centrale elementer for at sikre Danmarks position inden
for klinisk forskning, at forskere og virksomheder hurtigt og enkelt kan starte deres kliniske forsk-
ningsprojekter i Danmark.

Arbejdsgruppen anbefaler pa den baggrund, at der fra statslig side igangsettes en analyse af det
videnskabsetiske komitésystem, herunder i forhold til at vurdere, hvordan systemet bedst kan bi-
drage til hurtige og smidige sagsgange ved ansggning af kliniske forskningsprojekter.

Det danske komitésystem skal matche behovene pa tveers af hele innovationsrummet inden for
sundheds- og velfaerdslagsninger for at sikre smidige og kvalificerede godkendelser. Det skal lg-
bende sikres, at komitésystemet er fleksibelt og har kompetencerne til evaluering af sundheds-
forskning, hvor nye teknologier som Al, genom- og syntetiske data og mikrobiom data indgar.
Fremover skal komitésystemet ogsa tiloyde scientific advice til ansggere. Ved bedgmmelse af
fremtidens sundhedsvidenskab bliver der i hgjere grad brug for en gensidig feedback mellem an-
sgger og myndighed for at sikre den bedste godkendelsesproces - ogsa for innovative og kom-
plekse forsggsdesign.

Den nuvarende tilgang med “one size fits all” i sagsbehandlingen bar aflgses af en mere risiko-
baseret tilgang i bedemmelsen af ansggningerne. Herved opnés graduerede sagsbehandlingstider
og mest etik og videnskabelig kvalitet for midlerne.

Derudover skal der sikres faglige incitamenter og gkonomi til at fastholde de ngdvendige kompe-
tencer i forhold til at bedgmme projekterne i komitésystemet. | gvrigt er der internt i komitésy-
stemet stor forskel i aflanning af medlemmer i de regionale komiteer og den nationale komite, der
skaber en skeaevvridning af systemet med risiko for fastholdelses- og rekrutteringsudfordringer, der
bl.a. pavirker sagsbehandling i regionalt regi.

Internationale konkurrencedygtige gebyrer for sagshehandling

Laegemiddelstyrelsen og de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer opkraever gebyrer for sagsbe-
handling af ansggninger for igangsettelse af klinisk forskning. For seerligt ikke-kommercielle ak-
tarer (fx hospitaler og universiteter) samt sma- og mellemstore virksomheder kan gebyrerne veere
en barriere for igangsattelse af klinisk forskning. Samtidig kan gebyret for sagsbehandling, veere
ét blandt flere parametre, der tages i betragtning, nar forskere og internationale virksomheder skal
beslutte placering af kliniske leegemiddelforsag eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr. Det
skal ogsa ses i lyset af, at egede krav i EU for ansggning og gennemfarelse af klinisk forskning
har gget udgiftsniveauet for gebyrerne.

Der er lgbende lavet ordninger med gebyrfritagelse inden for kliniske forsgg. Pa nuvearende tids-
punkt gelder fglgende:



= Kiliniske forsgg med legemidler: Fuld gebyrfritagelse for forskerinitieret forsagl0. Delvis gebyrfri-
tagelse for virksomhedsinitieret fase-1 forsgg!! (gebyrfritagelse hos Laegemiddelstyrelsen,
men ikke hos de Videnskabsetiske Medicinske Kommitéer). For gvrige virksomhedsinitieret
forsag er der ikke gebyrfritagelse.

= Kliniske afpravninger af medicinsk udstyr og undersagelse af ydeevne for in vitro-diagnostik: Ingen gebyr-
fritagelser.

Bevillingerne til de nuvaerende ordninger med gebyrfritagelse udlgber delvist ved udgangen af
2023.

For kliniske forsag med lzegemidler tradte en ny forordning i kraft i januar 2022, som bl.a. inde-
baerer, at der kan indfgres gebyrer for sagsbehandling efter princippet om omkostningsdaekning,
og at der kan indfgres reducerede gebyrer for forskerinitieret forsag. Arbejdsgruppen anbefaler
pa den baggrund, at der fra statslig fokuseres pa at sikre internationalt konkurrencedygtige gebyrer
for sagsbehandlingen for kliniske forsgg af leegemidler og kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr. Dette geelder bade for forskerinitieret og virksomhedsinitieret kliniske forsgg og afpravnin-
ger. Der kan i den forbindelse overvejes en skaerpet indsats for de aktarer, hvor gebyrerne vurderes
at udgare den relativt starste barriere for igangsattelse af klinisk forskning dvs. ikke-kommercielle
akterer samt sma—og mellemstore virksomheder. Det bemzerkes, at en evt. indsats ikke bgr kom-
promittere Laegemiddelstyrelsen og De Videnskabsetiske Medicinske Komiteers muligheder for
at arbejde effektivt og med hgj kvalitet, saledes at der fortsat kan tilbydes konkurrencedygtige
tidsfrister.

11. Fremme af prisgennemsigtighed og effektive kontraktforhandlinger.

Igangseettelsen af klinisk forskningsprojekter kraever bl.a. indgaelse af juridiske og gkonomiske
kontrakter mellem hospitalsafdelinger, forskere og life science virksomheder. Som tidligere frem-
haevet har den juriske arbejdsgruppe i regi af Danske Regioner bl.a. udarbejdet en skabelon til brug
for aftaler om dataansvar. Ligeledes har Trial Nations juridiske netvaerk i samarbejde med dens
medlemmer udarbejdet en skabelon for indgaelse af juridiske kontrakter for kliniske forsgg. Kon-
traktskabelonen er forhdndsgodkendt af alle fem regioner og er med til at effektivere kontrakt-
processen.

Arbejdsgruppen anbefaler i forleengelse heraf, at Trial Nation initiativet viderefares. Samtidig an-
befaler arbejdsgruppen, at det i samarbejde mellem regionerne og staten afklares, hvorvidt der pa
samme vis kan udvikles en standardskabelon til brug for de gkonomiske kontraktforhandlinger
mellem hospitalsafdelinger og life science virksomheder. En standardkontrakt vil skulle have til
formal at reducere tidsforbruget i forbindelse med kontraktforhandlingerne, bidrage til en hgjere
grad af prisgennemsigtighed samt sikre mere ensrettede forlgb.

12. At samarbejdet mellem almen praksis og hospitaler styrkes
Vigtigheden af hastighed for opstart og gennemfgrelse af klinisk forskning ger det vigtigt at ef-
fektivisere og styrke processerne i forhold til rekruttering af patienter til klinisk forskning.

Avrbejdsgruppen anbefaler, at der arbejdes for at udbygge samarbejdet mellem almen praksis, kom-
muner, regioner og hospitaler i forhold til rekruttering af patienter til klinisk forskning - gerne
med afset i de allerede initierede tiltag under Trial Nation.

Derudover bar der skabes stgrre synlighed for patienter og sundhedsprofessionelle omkring rele-
vante forskningsprojekter, der rekrutterer patienter bl.a. ved at sikre udbredelse af Det Nationale
Forsggsoverblik, nar dette lanceres. Dette kan fx ske ved at gennemfare en malrettet kommuni-
kationsindsats i forbindelse med implementeringen af det Nationale Forsggsoverblik. Herudover
bar der skabes synlighed om de muligheder, som lovgivningen giver investigatorer, nar de gnsker
at bruge journaldata og sundhedsregistre til at finde potentielle forsggsdeltagere.

2.3 MORGENDAGENS KLINISKE FORSKNING

Ny teknologi som fx helgenomsekventering og brug af data fx gennem kunstig intelligens kan veere
med til at spore forskere ind pa sammenhaenge, der ellers ikke var mulige at se og dermed bidrage til at
forbedre patientbehandlingen og ressourceforbruget — bade via udvikling af nye behandlinger og ved
mere precis risikovurdering og diagnosticering af den enkelte patient. Derved malrettes ressourcer og

10 |kke-kommercielle forsag er forsag, der helt eller overvejende gennemfares uden indflydelse fra leegemiddelvirksomheder.
11 Kliniske forsgg med leegemidler opdeles i 4 faser: Fase 1-3 gennemfares fer leegemidlet opnr markedsfaringstilladelse, mens
fase 4 gennemfares efter markedsfaring.
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interventioner de patienter, der har starst gavn af og behov for interventionen. Ny teknologi kan lige-
ledes bidrage til, at sundhedsvaesenet bliver mere effektivt ved fx at optimere arbejdsgange og under-
statte behandlingsforlab mv. Ny teknologi er sdledes en vigtig negle til at lase nogle af de udfordringer
sundhedsveesnet star med i dag, herunder ogsa arbejdskraftbesparende tiltag.

@get brug af teknologi kan ogsé veere med til at skabe nye muligheder i forskningsprocessen. Fx er
decentrale Kliniske forsgg og platformsforsgg relativt nye metoder til udfgrelse af klinisk forskning,
hvor digitalisering af dele eller hele forsggsprocessen kan veere med til at imgdega mange af de udfor-
dringer, der ses i de traditionelle, omkostningstunge kliniske studier, heriblandt patientrekruttering.

Det er vigtigt at sikre, at patienten og sundhedspersonalet er i fokus ved ibrugtagning af ny teknologi.
Der bar derfor bl.a. veere fokus pa involvering af patienter, pargrende og sundhedspersonale, s& deres
perspektiver bringes aktivt i spil inden ibrugtagning og udvikling af nye teknologier. Effekten af nye
teknologier ber ligeledes evalueres bade far og i forbindelse med ibrugtagning, sa det sikres, at tekno-
logien er gavnlig og sikker for patienten. Ligeledes bgr der i tilfeelde, hvor der udleveres fx wearables
eller andre devices stilles krav om deltagerinformation, sa det sikres, at patienten informeres om, hvilke
data vedkommende bidrager med og i hvilket tidsrum.

For at indfri potentialerne ved brug af ny teknologi i klinisk forskning er det vigtigt at understgtte bade
medarbejdere og ledelse i sundhedsvasenet, virksomheder og offentlige myndigheder i at anvende nye
teknologier som fx kunstig intelligens mv. Det er i den forbindelse vigtigt lsbende at sikre, at de rette
teknologiske kompetencer er til stede i hele sundhedssektoren, ligesom digitalisering og anvendelse af
nye teknologier i endnu hgjere grad kan tenkes ind i den daglige ledelse i sundhedsveesenet, pa grund-
uddannelserne og i arbejdet med kliniske anbefalinger, vejledninger mv. Det geelder bade i nationalt og
i internationalt regi, herunder fx EU.

I forbindelse med regionernes gkonomiaftale for 2023 har Danske Regioner foreslaet, at der etableres
en Teknologifond. Ud fra en udfordringsdrevet tilgang skal Teknologifonden understatte udvikling,
implementering og skalering af arbejdskraftfrigarende teknologiske og digitale lgsninger i sundhedsvee-
senet. Teknologifonden skal derigennem drive en transformation af sundhedsveesenets méade at levere
sundhed pa, sa der frigares tid og arbejdskraft til at handtere de mange borgere, der har behov for
behandling i fremtiden. Der blev i @konomiaftalen for 2023 afsat 5 mio. kr. til at afsgge mulighederne
for at etablere en Teknologifond. I regi af regionernes @konomiaftale for 2024 genbekraftede parterne
at fortsaette det igangsatte arbejde med at afsage mulighederne for at etablere en Teknologifond i sund-
hedsvaesenet i regi af en nedsat styregruppe bestaende af Finansministeriet, Erhvervsministeriet, Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet, Uddannelses- og Forskningsministeriet og Danske Regioner.

Derudover betyder udviklingen af fx personlig medicin, at fremtidens patientgrupper vil blive indsnaev-
ret til mindre subgrupper pé baggrund af fx genetiske undersggelser. De enkelte patientgrupper i frem-
tidens kliniske forskning vil derfor ogsé blive baseret pa feerre patienter forud for godkendelse af ny
behandling, end man er vant til i dag. Fremtidens kliniske forskning vil bl.a. pa den baggrund ogsé veere
endnu mere afhaengige af, at sundhedsveaesenet opdaterer data om de enkelte patienter, da hver enkelt
information har en stor betydning i forhold til at kunne indsnaevre patienter til dem, som far effekt og
faerrest mulige bivirkninger ved nye behandlinger.

Avrbejdsgruppen anbefaler:

13. At udbredelsen af decentrale kliniske forsag styrkes
Der blev med aftale om strategi for life science (2021) afsat midler til at etablere en forsggsordning med
decentrale kliniske forsag i regi af Nationalt Center for Etik, hvor information primaert gives di-
gitalt. Forsagsordningen er etableret for en toarig periode (fra 2022-2023). Ligeledes har Innova-
tionsfonden investeret 15,6 mio. kr. i et nyt projekt, der har til hensigt at skabe styrkede rammer
for patient-centrerede decentrale kliniske forsgg. Trial Nation koordinerer projektet, der ogsa om-
fatter de fem regioner samt flere private parter.

De forelgbige erfaringer med virtuelle kliniske forsgg i Danmark opleves positive fra bade myn-
digheder, industri, forskere og patienter. Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at den eksisterende
forsggsordning forleenges samt, at der foretages en opfglgning af resultaterne fra forsggsordnin-
gen med henblik p4, at Danmark placerer sig i front pd omradet. Ordningen bgr desuden udvides
til at inkludere andre sundhedsvidenskabelige forsgg for at imgdekomme ny forskning og studier
inden for mere oversete forskningsomrader, som ikke ngdvendigvis har kommerciel interesse. |
den forbindelse anbefaler arbejdsgruppen, at forsggsordningen udbredes til medicinsk udstyr.
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At anvendelsen af platformsforsag udbredes

Kliniske forsgg er studier, hvor et leegemiddel eller en behandlingsmetode testes pa raske forsags-
personer eller patienter for at udvikle sa sikre og effektive behandlinger som muligt. Kliniske for-
s@g har traditionelt testet én behandling ad gangen og taget flere ar at gennemfare.

Den nye EU-forordning af 31 januar 2022 giver jf. artikel 30 mulighed for at lave randomiserede
klyngeforsag mellem ligeveerdige leegemiddelpraeparater pa store patientpopulationer med anven-
delse af eksplicit samtykke. Randomiserede klyngeforsgg kan bade veere med til at sikre gkonomi-
ske besparelser og hgjere kvalitet i patientbehandlingen, da det giver mulighed for at undersgge
etablerede behandlingsmetoder op mod hinanden.

Et platformsforsgg er en permanent testramme, der typisk fokuserer pa fx et sygdomsomrade
eller én type afdeling. Brugen af platformsbesgg gar det bl.a. muligt at teste flere behandlinger
samtidig for den samme sygdom. Det betyder, at man kan genbruge forsggsprotokoller, godken-
delser, undervisning, kontrakter, datafangst mv. Det medferer, at forsggene bade kan gennemfg-
res hurtigere og billigere.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der arbejdes pa at udvikle og gge udbredelsen af platformsforsag i
Danmark. Dette vil bidrage til at gare Danmark endnu mere attraktivt som klinisk forsggs- og
afprevningsdestination pa den lange bane, spille ind i den europeeiske dagsorden vedr. accelerering
af kliniske forsgg i EU (ACT EU) og bidrage til at sikre et effektivt sundhedsvaesen med hgj
sundhedsfaglighed og kvalitet i patientbehandlingen herhjemme.

Styrke rammerne for udvikling af leegemidler og medicinsk udstyr som er felles afhangige

Udviklingen og vakstpotentialet ift. personlig medicin kan understattes ved et fokus pa den vok-
sende afhangighed mellem medicinsk udstyr og leegemidler. Denne feelles afheengighed indbefatter
bl.a. sdkaldt ledsagende diagnostisk medicinsk udstyr (companion diagnostics), som kan benyttes
til at teste et lsegemiddels risici for at give specifikke patienter alvorlige bivirkninger eller potenti-
alet for at legemidlet opnér den gnskede effekt.

| forbindelse med de to nye EU-forordninger for medicinsk udstyr er der indfart skeerpede krav
til sponsorer, der skal ansgge og gennemfare kliniske afpravninger og ydeevneevalueringer af me-
dicinsk udstyr. Dette medfarer, at der for mange af de felles afhangige udviklingsprojekter skal
ansgges om to tilladelser ved separate godkendelsesprocesser. Konsekvensen af dette er nogle
meget komplicerede regulatoriske rammer, som gar det sveert tilgaengeligt at sikre innovative lee-
gemidlers hurtige og effektive tilgeengelighed til gavn for patienterne.

For at imgdekomme denne udfordring anbefaler arbejdsgruppen, at der fra statslig side arbejdes
pé udviklingen af én indgang samt vejledning for godkendelsen af projekter, der inkluderer bade
et legemiddel og medicinsk udstyr, som er falles afhaengige.

At Legemiddelstyrelsens og Nationalt Center for Etiks regulatoriske og videnskabelige rddgivning og internatio- nale
arbejde styrkes

For at imgdekomme den stigende regulatoriske og teknologiske kompleksitet er der behov for at
sikre, at relevante myndigheder pé forskningsomradet har viden om nye teknologier og avancerede
behandlingsformer. Dette er for at for kunne forsta den regulatoriske og videnskabelige radgiv-
ning og godkendelser, som fremtiden kraever. Der opleves i den forbindelse en efterspargsel efter
at styrke og sammentzenke Laegemiddelstyrelsen og Nationalt Center for Etiks kompetencer til at
tilbyde regulatorisk og videnskabelig radgivning (scientific advice) og til at indgé i internationale
beslutningsfora. Det skyldes bl.a., at udviklingen i klinisk forskning peger i retning af mere og flere
komplekse studiedesigns og brug af nye teknologier og sundhedsdata herunder genomer. Derud-
over finder klinisk forskning i stigende grad sted pa tvaers af landegranser, hvilket bl.a. skaber
behov for at fremme ensartet vejledning i EU i forhold til brug af nye teknologier og metoder
inden for klinisk forskning, herunder fx virtuelle kliniske forsgg.

Arbejdsgruppen anbefaler pa den baggrund, at der fra statslig side arbejdes pa at styrke og sam-
mentanke den regulatoriske og videnskabelige radgivning i Leegemiddelstyrelsen og Nationalt
Center for Etik, herunder ogsa styrke deres deltagelse i internationale fora. Herudover bgr det
mere generelt sikres, at gvrige relevante myndigheder pé forskningsomréadet, har de ngdvendige
kompetencer til at varetage regulatorisk og videnskabelig radgivning og godkendelser.

Styrkelse af arbejdet med fase IV

Huvis det danske sundhedsvaesen fortsat skal kunne levere patientbehandling af hgj kvalitet er det
afgarende, at ressourcerne bliver brugt der, hvor de kommer patienter til gavn. Ved at undersgge
effekten af eksisterende behandlinger, undersggelser og procedurer kan vi veere med til at reducere
ungdvendige behandlinger og/eller behandlinger med begreaenset veerdi for patienter.



Arbejdsgruppen anbefaler p& den baggrund, at regionernes arbejde med fase 1V studier styrkes,
sé vi ikke kun giver plads til nye behandlingstyper, men ogsa skeerer de behandlinger fra, som har
vist sig ikke at veere tilstreekkeligt effektive.

[Tekst - Slet ikke efterfalgende linje da den indeholder et sektionsskifte]
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