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“Kliniske forsog

er ngdvendige for at
omseaette videnskabelige
opdagelser til vaerdi i
sundhedsvasenet”



Indledning

Forméalet med denne rapport er at undersgge, hvor-
dan der i ind- og udland arbejdes med tiltag og inci-
tamenter til at fremme kliniske fors@g med laegemidler
og afprgvninger af medicinsk udstyr. Disse tiltag og
incitamenter kan danne grundlag for at stille skarpt pa
Danmarks styrker inden for klinisk forskning og samti-
dig identificere omrader med potentiale for forbedring.

Danmark har et staerkt omdemme internationalt i for-
hold til kliniske forsgg. Danske kliniske forskningsmil-
joer er kendt som yderst kvalificerede og demonstre-
rer stor interesse for offentlig-privat samarbejde med
life science virksomheder. Effektive og kompetente
myndigheder har skabt gode rammevilkar for klinisk

forskning, og omradet har gentagne gange faet po-
litisk opbakning, blandt andet i en raekke life scien-
ce strategier. Dette har veeret medvirkende til at sikre
Danmark en topplacering, nar man maler pa antallet
af kliniske forsgg pr. indbygger. En raekke rammevil-
kar for klinisk forskning fastleegges i EU-regi, og Dan-
marks forskningsmiljg er derfor i hgj grad pavirket af
beslutninger, der treeffes pa tveers af EU. Et staerkt
klinisk forskningsmilje i Danmark er dermed pavirket
af arbejdet med at fastholde og bygge videre pa den
danske styrkeposition, samtidig med at vi skal bidra-
ge aktivt til at lofte Europas samlede konkurrenceevne
inden for klinisk forskning.

Antal kliniske forsgg pr. millioner indbyggere
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Antal kliniske forsog pr. million indbyggere for Danmark og komparatorlandene
i hhv. 2015, 2018, 2021 og 2024.

1. European Union, The future of European Competitiveness, (Publications Office of the European Union, 2025)
2. Erhvervsministeriet, Status pa indikatorer i Strategi for life science frem mod 2030 (Status pé indikatorer i Strategi for life science frem mod 2030 |

Erhvervsministeriet, 2025)
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Andel af BNP brugt pa samlet F&U og andel af BNP
brugt pa F&U inden for sundhed (%)
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Andel af F&U inden for sundhed

De rode sgjler viser andelen af bruttonationalproduktet (BNP), som bruges pa forskning og udvikling
(F&U) i Danmark og komparatorlandene. De gra sejler viser andelen af forbrug pa forskning og
udvikling (F&U), som bruges inden for sundhed.

Det har ogséa stor betydning for danske patienter, at
der udfoeres klinisk forskning i Danmark, da det oger
kvaliteten af det danske sundhedsvaesen. Kliniske
forseg og afprevninger er ngdvendige for at omsaette
videnskabelige opdagelser til tiltag, som skaber veerdi
i sundhedsvaesenet.

Den kliniske forskning i Danmark er dog ogsa udfor-
dret. Selvom danske og europeeiske forskere publi-
cerer mange forskningsartikler pd det sundhedsvi-
denskabelige omrade, sa er de ikke lige s& gode til at
omseette denne viden til veerdi i praksis som eksem-
pelvis USA og Kina er." Samtidig er EU i hard konkur-
rence globalt, og en analyse fra Erhvervsministeriet
peger pa, at antallet af kliniske forseg i EU er faldet
med naesten 17% fra 2019 til 2024, mens antallet af
kliniske forsg@g i Kina er fordoblet i samme periode.?

Samtidig begreenser fragmenterede forsknings- og
innovationsgkosystemer, sparsom og ofte forsinket
udnyttelse af teknologiske gennembrud samt mang-
lende brug af data og kunstig intelligens potentialet i
EU." Innovative virksomheder har sveert ved at skalere
i Europa og klgften i venture kapitalinvesteringer sam-
menlignet med resten af verden bliver ogsa starre.’

Derudover kan den aktuelle geopolitiske situation,
bl.a. med udmeldingerne fra den amerikanske admi-
nistration om "Most Favored Nation”-politik (MFN) om
billigere medicin i USA ogs4, fa betydning for klini-
ske forskning i Danmark. Den amerikanske politik kan
gore det mindre attraktivt at lancere nye lsegemidler i
Danmark, og dermed svaekkes incitamentet til at pla-
cere kliniske forseg i Danmark.
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Centrale tiltag og incitamenter

Nedenfor fremgar de vigtigste tiltag og incitamenter, der praeger
klinisk forskning i Danmark og i udlandet, som er afgerende for
landenes position inden for klinisk forskning. Tiltag og incitamenter
er identificeret pa baggrund af interviews med danske eksperter
inden for klinisk forskning.

Et velfungerende tvaersektorielt samarbejde

| Danmark er der et velfungerende samarbejde mellem sundhedsveesenet, universiteter og
virksomheder om kliniske forseg og afprevninger. Samtidig er de nationale myndigheder
engagerede og transparente. Dette har stor betydning for life science virksomheder, bade
i Danmark og internationalt, nar kliniske forseg og afprevninger gennemfares i Danmark.

Omfattende og langvarige sundhedsdata
I_ Danmarks omfattende sundhedsdata giver unikke muligheder for klinisk forskning
O ved bl.a. at understotte rekruttering til forsag. Platformsforsag kan give Danmark nye
ﬁ_ L muligheder for klinisk forskning.

Effektiv rekruttering kan kompensere
for Danmarks stgrrelse

Danmark er et lille land, og det kan vaere sveert at finde deltagere nok
til fors@g. Nationalt forsggsoverblik kan potentielt afhjeelpe dette.

a4
2(8)
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Tilstraekkelig tid til forskning
og bedre forskningsunderstottelse [ )

Klinisk forskning er blevet tiltagende specialiseret og stiller nye krav til nagle-
personale. Erfaringer fra lokale tiltag indikerer, at ensretning, centralisering og
forskningsunderstgottelse kan bidrage til at reducere barrierer og understotte
Danmarks rammer for kliniske forsgg.

Konkrete malsaetninger for klinisk forskning

| Norge har man féet langt sterre fokus pa forskningens bidrag til sundhedsvaesenet
og maler aktivt pa antallet af forsag og deltagere.

Fokus pa effektiv opstart af klinisk e
forskning spiller en vigtig rolle s

Hurtig adgang til relevante kliniske netvaerk sger antallet af samarbejder

mellem virksomheder og hospitaler. Forhandling af kontrakter og budgetter -
er vigtig for den kliniske forskning. For den juridiske del er der etableret en

national praksis, som har skubbet udviklingen godt pa vej.

samarbejde

Danmarks samarbejde i internationale organisationer og nye tiltag i EU sikrer et

O kraever staerkt dansk og europaeisk
ﬁt h g P

O Global konkurrence om klinisk forskning

bedre udgangspunkt for klinisk forskning og fremmer deltagelsen i multinationale
forseg. Derfor er Danmarks samarbejde med EU vigtigt for klinisk forskning, ogsa
i fremtiden.
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Et velfungerende

tvaersektorielt samarbejde

I Danmark er der et velfungerende samarbejde
mellem sundhedsvasenet, universiteter og virk-
somheder om Kkliniske forseg og afprevninger.
Samtidig er de nationale myndigheder engagere-
de og transparente. Det har stor betydning for life
science virksomheder, bade i Danmark og inter-
nationalt, nar kliniske forseg og afprgvninger gen-
nemfores i Danmark.

Samarbejdet mellem aktorer afspejles blandt andet i
villigheden, der er i sundhedsvaesenet til at samarbej-
de med virksomheder om afprevning af nye lsegemid-
ler og sundhedsteknologier, hvor to ud af tre forsag i

Danmark har en kommerciel sponsor. De etablerede
processer, kvaliteten af den kliniske forskning og den
gennemsigtige dialog med myndighederne giver for-
udsigelighed for sponsorerne.

Bade Lasgemiddelstyrelsen og de Videnskabsetiske
Medicinske Komitéer (VMK) er anerkendte for deres
hgje faglighed, pragmatiske tilgang, transparens og
tilgeengelighed lgbende i processen fra idé til ende-
lig godkendt forseg. Private virksomheder oplever,
at myndighederne ofte kommer med lgsningsforslag
pa udfordringer i forbindelse med godkendelsen af et
klinisk forseg. En virksomhedsrepraesentant noterer

Andel af kommercielt og non-kommercielt
sponserede kliniske forsgg
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Andel af kommercielt og non-kommercielt sponserede
kliniske forsog for Danmark og komparatorlandene
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sig, at “Vi har meget nem adgang til at tale med vores
myndigheder. De er lyttende og &bne over for feed-
back og vil rigtig gerne i dialog.” Der er desuden et
stort fokus p& organiseringen af det offentlig-private
samarbejde, bade for at sikre god facilitering, men
ogsa for at understotte de synergier, der er forbundet
med et godt samarbejdsmiljo pa tveers af universite-
ter, life science virksomheder og hospitaler, som skal
resultere i innovative lgsninger og nye behandlinger i
sundhedsveesenet.

Adgangen til hospitaler og relevante lazeger gennem
bl.a. Trial Nation, Invest in Denmark og Copenhagen

Capacity gor det lettere for virksomheder at komme i
kontakt med de relevante fagmiljoer. Disse organisa-
tioner laegger veegt pa facilitering af det offentlige-pri-
vate samarbejde. For Trial Nation geelder et specifikt
fokus pa at facilitere samarbejdet mellem sundheds-
vaesenet og virksomheder, der gnsker at udfgre klini-
ske forsgg og afprevninger. Det fremheeves af bade
producenter af laegemidler og medicinsk udstyr, at det
er attraktivt at gennemfare klinisk forskning i et land
som Danmark, pa grund af den veletablerede struktur
omkring klinisk forskning og muligheden for efterfal-
gende at opné betydeligt salg af deres produkter.
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Omfattende og

langvarige sundhedsdata

Danmarks omfattende sundhedsdata giver unikke
muligheder for klinisk forskning ved bl.a. at under-
statte rekruttering til forsgg. Platformsforsog kan
give Danmark nye muligheder for klinisk forskning.

Danmark er internationalt anerkendt for sin komplette
indsamling af registerdata over lang tid, hvor biolo-
giske data, patientjournaler, administrative og socio-
okonomiske data ger det muligt at gennemfare klini-
ske forsgg af meget hgj kvalitet. De store masngder
sundhedsdata bruges allerede i dag til at styrke klinisk
forskning i Danmark. Et stigende antal forskningspro-
jekter anvender registerdata til at stotte rekrutterings-
processen til kliniske forsog ved at frasortere perso-
ner, som ikke opfylder kriterierne for forsgget. Seerligt
for sygdomsgrupper med et meget begraenset antal
patienter giver danske sundhedsdata unikke mulighe-
der for at gennemfare kliniske forsag gennem malret-
tet rekruttering, som kan veere teet pad umuligt i andre
lande.

| det seneste arti har forskere argumenteret for be-
hovet for en bedre infrastruktur, hgjere datasikkerhed,
bedre datadeling og sterre transparens, hvis Danmark
fortsat skal drage nytte af disse data. Vision for bedre
brug af sundhedsdata skal imgdekomme dette behov
ved at skabe ét kontaktpunkt for information og vej-
ledning, og der skal skabes en national analyseplat-
form med hgj databeskyttelse.

Nye forskningsdesign, sdsom platformsforseg, der
optimerer brugen af sundhedsdata, kan blive et afgo-
rende konkurrenceparameter for Danmark. Platforms-
forsog er en forsggsstruktur, hvor flere forskellige
behandlinger udfgres parallelt og med en faelles kon-
trolgruppe. Denne type forskning vil dels muliggere
hurtigere indsamling af data, optimere ressourcefor-
bruget pa hospitalerne, og vigtigst af alt gavne pa-
tienternes behandling.® Saerligt Rigshospitalet er langt
fremme péa denne front, med en dedikeret afdeling til
netop platformsforsag.

3. Platformsforsogsenheden, Rigshospitalet. https://www.rigshospitalet.dk/forskning/aktuelle-temaer/platformsforsoeg/sider/default.aspx
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Effektiv rekruttering kan
kompensere for Danmarks storrelse

Danmark er et lille land, og det kan veere sveert at
finde deltagere nok til forsogg. Nationalt forsggs-
overblik kan potentielt afhjalpe dette.

Bade borgere og klinikere har et udtalt enske om at
kunne deltage eller henvise til forsgg pa andre hospi-
taler. En Kliniker siger blandt andet:

"Fra min side er der et kaampe
gnske, om man kunne snakke
referral sites (hospitaler, der
henviser patienter til andre
hospitaler, red.), at man kunne
opbygge referral sites sa man
kunne gore det nemmere at fa
det her antal patienter pr. site op”

Dette er seerligt vigtigt i Danmark, da det forholdsvist
lille befolkningsgrundlag ger, at det kan veere sveert at
fa patienter nok til visse kliniske forsgg. En af mader-
ne at vende denne udvikling pa er gennem brugen af
teknologier, som kan gare kliniske forsgg mere tilgaen-
gelige for bade mulige forsggsdeltagere og behand-
lende laeger.

De fem danske regioner har sammen lanceret Natio-
nalt Forsggsoverblik (NFO) for at skabe gennemsig-
tighed, klarhed og sammenhzeng pa tveers af kliniske
forsog. NFO er en digital losning, hvor behandlende

lzeger og borgere kan sgge information om igangvee-
rende kliniske forsgg og afprevninger i Danmark. NFO
kan bidrage til at @ge patientrekrutteringen ved at give
patienter mulighed for nemt at finde et klinisk forseg,
som er relevant for dem at deltage i.

Stoerre lande som USA, Kina og de store europeeiske
lande er ofte forstevalg for forskere, nar det kommer
til patientrekrutteringen i multinationale forseg. Akto-
rer inden for laegemiddelindustrien oplever, at Dan-
mark i mange henseender bliver anset som at veaere et
‘nice-to-have’-land, nar de udferer multinationale for-
s@g. En virksomhedsrepraesentant siger: “Man laegger
sine studier der hvor der ogsa er et kommercielt mar-
ked, og man kan sige der er maske en 5-6 lande der
naesten er givet, og sa er der nogle add-on lande, der
er vi nok i Danmark et add-on land.” Dette kan have
en negativ indvirkning pa antallet af forseg, som det
lykkes at & til Danmark.
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Tilstraekkelig tid til
forskning og bedre

forskningsunderstottelse

Klinisk forskning er blevet tiltagende mere specia-
liseret og saetter nye krav til noglepersonale. Erfa-
ringer fra lokale initiativer indikerer, at ensretning,
centralisering og forskningsunderstottelse kan bi-
drage til at reducere barrierer og understotte Dan-
marks rammer for kliniske forsag.

Arbejdet med kliniske forsgg og afprevninger er gen-
nem det seneste arti blevet mere specialiseret, hvilket
kraever ekstra tid fra neglepersonale som laeger og sy-

geplejersker. Dette kraever desuden mere treening og
opleering end tidligere, og derfor er der i udlandet flere
uddannelsestilbud, der tilboyder uddannelsesforlgb.
Seerligt de britiske universiteter har stort fokus pa at
tilbyde postgraduate eller masteruddannelser malret-
tet kliniske forsag, der tilbydes som fiernundervisning/
online og derfor ogsa er tilgaengelige for internationale
studerende. Spanske og svenske universiteter har lig-
nende tilbud om masteruddannelser.

Forskningsinfrastruktur pa
hospitals- og regionsniveau

Region Syddanmark etablerede i 2008 den faelles forskningsstetteenhed OPEN,

der har til formal at stette forskere i indsamling og opbevaring af data og biol-

ogisk materiale i forbindelse med forskningsprojekter. OPEN fungerer som én

Masteruddannelser i kliniske forsgg

Et stigende antal udenlandske universiteter tilbyder masteruddannelser i kliniske
forseg. Sddanne uddannelsestilbud, bade fuldtids- og videreuddannelser, er med
til at skaerpe forskningspersonalets kompetencer, formidle nyeste viden og derved
gore forskningsmiljget attraktivt for samarbejdspartnere.

Seerligt de britiske universiteter har postgraduate eller masteruddannelser seerligt
malrettet kliniske forsag, der tilbydes som fiernundervisning/online og er derfor
ogsa tilgeengelig for internationale studerende. Laengden afhzenger af om pro-
grammet tilbydes som heltids- eller deltidsstudie eller begge.

Camilo José Cela Universitetet i Madrid tilbyder ogsa en et-arig masteruddan-
nelse, hvor den sidste halvdel foregar i praktik i en kontraktforskningsorganisation
(CRO) eller en klinisk forskningsenhed i Madrid, s de studerende oplever at fa

samlet indgang for forskere, hvilket gor det lettere at navigere i komplekse krav
og processer i sundhedsforskning, og denne rolle er saerlig vigtig i en tid, hvor
sundhedsforskning bliver stadig mere kompleks og datadrevet. Enheden bidrag-
er til at sikre kvalitet, overholdelse af love og regulativer samt effektivitet i forsk-
ningsprojekter og understotter bade erfarne forskere og ph.d.-studerende. En af
de regionale eksperter fremheever blandt andet at “OPEN er den mest helstabte
forskerstattefunktion og en model man kigger til.”

Region Nordjylland etablerede i 2023 tilsvarende en Enhed for Kliniske Forsgg,
der sammen med regionens evrige forskningsstettefunktioner (Forskning, Ud-
dannelse og Innovation) hjaelper forskere med at navigere i og smidiggere alle
faser af forskning. Enheden bestér af tre teams: En GCP-enhed, som yder vejled-
ning og monitorering til forskere, Trial Nation, som kan igangseette en dialog med
virksomheder og hospitalet og hjeelpe med juridiske spgrgsmal samt en CTU-en-
hed, som understotter konkrete projekter.

praktisk erfaring med design og udfarelse af kliniske forsag.

"Den made man har taenkt at have
delestillinger kan jeg desvarre
Ikke se har haft nogen som helst
positiv laft til klinisk forskning...
delestillinger bliver sendt til drift
0g skaber stress”

Derudover udtrykker leeger og sygeplejersker, der
skal gennemfgare klinisk forskning nu og i fremtiden,
et stort behov for 'work-life balance’ og ensker at
gore op med, at forskning finder sted i fritiden. En af
de leegefaglige eksperter udtaler blandt andet: "Det
er helt sikkert, at der har veeret nogle ildsjeele, og det
er jo supergodt. Det er bare slut med ildsjeele. Det er
ikke fordi de yngre ikke vil forske, men de vil forske i
arbejdstiden”.

For at imedekomme de pressede vilkdr, som sund-
hedspersonalet oplevede for at finde tid til at gennem-
fore forskning, blev der med Aftale om Strategi for Life
Science i 2021 afsat midler til at indfere delestillinger,

som muliggjorde delt arbejde mellem klinikken og
forskningen. De adspurgte aktgrer havde dog blan-
dede oplevelser med denne ordning, og en aktor har
udtalt felgende: "Den made man har teenkt at have
delestillinger kan jeg desveerre ikke se har haft nogen
som helst positiv loft til klinisk forskning... delestillin-
ger bliver sendt til drift og skaber stress”.

Flere eksperter efterlyser desuden samarbejde om
forskningsunderstattelsen. Region Syddanmark og
Region Nordjylland har henholdsvis organisationerne
OPEN og Enhed for Kliniske Forsgg til at hjeelpe for-
skere med at navigere i og smidiggere alle faser af
forskning. Disse tilbud kan vaere med til at skabe stor-
driftsfordele og feerre organisatoriske sgjler, samtidig
med at de aflaster et presset sundhedsvaesen ved at
frigive ressourcer pa afdelingerne til klinisk forskning.
Mange klinikere oplever i dag store forskelle i maeng-
den og kvaliteten af de eksisterende tilbud, og at dette
til tider kan veere med til at begreense antallet af klini-
ske forsgg som igangsaettes.
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Konkrete malsastninger

for klinisk forskning

I Norge har man faet langt storre fokus pa forsk-
ningens bidrag til sundhedsvaesenet, og maler ak-
tivt pa antallet af forseg og deltagere.

Nar forskning males i Danmark, er det primeert an-
tallet af publikationer og afsluttede ph.d.-forlgb, som
hospitalerne veelger at fremhseve. Bade leeger og
forskningsunderstgttende personale anerkender, at
forskning i dag ofte bliver nedprioriteret i en presset
hverdag. Seerligt inden for de specialer, hvor kapa-
citeten er under pres, opstar der lange ventetider pa
behandling. Dette kan bade skyldes lav speciallaege-
deekning og en presset gkonomi, hvor driften pa afde-
lingerne resulterer i nedprioritering af forskning. Dette
understreger en af de laegefaglige eksperter:

“Det kan vaere sveert at forklare
opstart af endnu et industriprojekt,
nar valget star mellem nedbringelse
af ventetider nu og her versus
investeringer i fremtiden”

| Norge har Helse og Omsorgsdepartementet siden
20083 registreret forskningsresultater pa forskellige in-
dikatorer for klinisk forskning for at lafte den. Dette
sker bl.a. ved at opgere antallet af doktorgrader og
videnskabelige artikler, og siden 2020 ogsé antallet af
patienter i kliniske behandlingsforsag (kliniske forsag
og afpravninger). Derudover har de en mélsastning om
at fordoble antallet af kliniske forsgg fra 2021 til 2025.
| forbindelse med aftale om strategi for life science
frem mod 2030 blev det besluttet at etablere et sund-

hedsinnovationsindeks, som skal skabe overblik over
hvilke nye behandlingsformer og teknologier (lsege-
midler og medicinsk udstyr), der tages i brug, hvor
hurtigt de tages i brug, og hvor der evt. vurderes at
veere et potentiale for yderligere indsatser.

Der er et stort potentiale i de ph.d.-studerendes frem-
tid som forskere, hvis man indteenker deltagelse i kli-
nisk forskning som et strategisk uddannelseselement,
hvor de studerende kan deltage som assisterende for-
sker pa linje med de nuvaerende krav til miljgskifte og
formidling: “Vi har bygget ph.d.-uddannelsen sadan,
at man som ph.d.-studerende skal std som ansvarlig...
Hvis vi nu lavede det om, og strakte det mere til, at
det var mesterleere, at man kunne komme ind i nogle
forskningsprojekter, man kunne leere af nogle andre og
blive medforfatter”.

4. Norges Helse og Omsorgsdepartement, Nasjonal handlingsplan for kliniske studier, 2021.
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CASE 3
Norsk handlingsplan for
prioritering af klinisk forskning

| Norge har Helse og Omsorgsdepartementet siden 2003 registreret
forskningsresultater pa forskellige indikatorer for klinisk forskning,
herunder antallet af doktorgrader, videnskabelige artikler, og siden
2020 ogsa antallet af patienter i kliniske behandlingsforseg (kliniske
forseg og afprevninger). Den norske regering formulerede i deres
Handlingsplan for Kliniske Studier 2021-2025, at visionen er, at klinisk
forskning skal vaere en integreret del af al klinisk praksis og patient-
behandling og at malet er, at 5% af patienter pa hospitalerne deltager
i kliniske forsgg i 2025, samt at antallet af kliniske forsgg fordobles i
perioden 2021-2025. Disse malszetninger har fort til, at alle de norske
sundhedsregioner nu vedligeholder en oversigt over igangvaerende
kliniske forsgg, som stadig rekrutterer deltagere.
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Fokus pa effektiv opstart
af klinisk forskning spiller

en vigtig rolle

Hurtig adgang til relevante kliniske netveerk eger
antallet af samarbejder mellem virksomheder og
hospitaler. Forhandling af kontrakter og budgetter
er vigtig for den kliniske forskning. For den juridi-
ske del er der etableret en national praksis, som
har skubbet udviklingen godt pa ve;j.

Trial Nation har etableret kliniske netvaerk pa tveers af
hospitaler og et feellesnationalt sekretariat, som har
gjort det nemmere for virksomheder at gennemfore
klinisk forskning i Danmark. Denne struktur har inspi-
reret lignende tiltag i Danmarks nabolande. Den nor-
ske organisation NorTrials blev i 2021 opbygget efter
tilsvarende principper som Trial Nation, hvor etable-
ringen blev ledet af en af sundhedsregionerne pa veg-
ne af de tre gvrige regioner. | 2025 begyndte det ind-
ledende arbejde i Sverige med at etablere SweTrial,
hvor der er hentet betydelig inspiration fra det orga-
nisatoriske set-up i Danmark og Norge. Etableringen
er forankret ved Sveriges lsegemiddelstyrelse (Léke-
medelsverket), som er Sveriges nationale myndighed
inden for leegemidler og medicinsk udstyr.

Bade de adspurgte forskere og virksomheder ser et
behov for at fijerne de strukturelle og organisatoriske
barrierer for gennemforslen af kliniske forsog. Begge
grupper udtrykker et gnske om at ensrette arbejdet
i hgjere grad. Som en laegefaglig repraesentant ud-
taler: “Regler og strukturer er forskellige fra region til
region (i Danmark) og bliver en barriere, for man kan
ga i gang. [...] Disse mange barrierer gor, at mange
forskere opgiver pa forhdnd.” Hurtig og professionel
sagsbehandling af kontrakter mellem hospitaler og
private virksomheder fremhaeves som en af de storste
konkurrenceparametre for klinisk forskning. Funktio-
nen er specialiseret og kraever omfattende opleering,
hvilket gor omradet sarbart ved hyppig udskiftning af
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medarbejdere. Omradet har igennem en arreekke vee-
ret prioriteret og bl.a. Trial Nations juridiske netvaerk
har bidraget til at ensrette og fremskynde processerne
gennem forhandsgodkendte kontraktskabeloner. Det-
te har stor betydning for virksomhederne, som der-
med kan anvende samme samarbejdsmodel pa tveers
af Danmark uden at tilpasse sig regionale forhold.

I Norge har man valgt en centraliseret model i hver
sundhedsregion for forhandling af kontrakter og bud-
getter, som man kender det fra kontraktforhandlinger
i Danmark. For storstedelen af de norske hospitals-
miljoer sker dette gennem tredjeparten Inven2, som
forhandler bade kontrakter og budgetter pa vegne af
afdelingerne. Herigennem opnar hospitalerne opti-
male forhandlinger for alle forseg og samtidig sikres
virksomhederne transparens og stremlinede proces-
ser. | Danmark er budgetforhandlinger et omrade som
til stadighed skaber gnidninger for bade hospitaler
og virksomheder, fordi den enkelte afdeling vareta-
ger disse forhandlinger uden forskningsstotte eller
kvalitetssikring af budgetterne. Selvom regionerne
er forpligtet til at afregne forskningsomkostninger til
markedspris, opgeres disse forskelligt af de enkelte
forskningsenheder. Flere virksomheder oplever store
forskelle, nér der gennemfares forhandlinger for sam-
me forsgg samtidig med flere hospitaler pa tveers af
regioner. En virksomhedsrepraesentant udtaler:
“Danmark er ekstremt dyr hos nogle forskningsenhe-
der. [...] Hvad betaler vi for?” og en anden supplerer:
“Nogle forskningsenheder er dyrere end de dyreste.
[...] Skal vi bruge tid pa dem?”. Dette kan skyldes, at
denne forhandling varetages meget forskelligt i forsk-
ningsmiljgerne, ofte uden seerligt meget stotte, rad-
givning eller viden om, hvor speendet for fair market
value ligger.

Inven2 — administration
af kliniske forsog

I 2010 blev Inven2 etableret i et samarbejde mellem Oslo Universi-
tetshospital og Universitetet i Oslo med det formal at kommercial-
isere opfindelser og administrere kliniske forsgg pa vegne af hele
Helse Ser-Ost, den storste af de fire sundhedsregioner i Norge.
Efterfolgende har Inven2 ogsa overtaget administrationen af kliniske
forsgg for Helse Nord.

Ved at udlicitere opgaver om kontraktforhandling og administration
af gkonomi i kliniske forsgg, har man givet hospitalernes personale
mulighed for at fokusere pa de kliniske opgaver. Samtidig opnar de
fire sundhedsregioner stordriftsfordele, da erfaringer og kompetenc-
er bliver samlet og giver mulighed for effektiv og samlet kontrakt- og
budgetforhandling.

National infrastruktur
for kliniske forsag

| 2018 besluttede Danmark som det forste europeeiske land at eta-
blere en national organisation, som havde til formal at ege antallet af
kliniske forsgg. Etableringen blev til ved at sammenlaegge et innova-
tionssamarbejde og et regionalt initiativ.

Den norske organisation NorTrials blev i 2021 opbygget efter tils-
varende principper som Trial Nation, med kliniske netvaerk pa tvaers
af hospitaler og et feellesnationalt sekretariat. Etableringen blev ledet
af en af sundhedsregionerne pa vegne af de tre gvrige regioner som
en del af deres Handlingsplan for Kliniske Studier 2021-2025.

| 2025 begyndte det indledende arbejde i Sverige med at etablere
SwetTrials, hvor der er hentet betydelig inspiration fra det organ-
isatoriske set-up i Danmark og Norge. Opdraget til etablering er
placeret centralt ved Lidkemedelsverket.




Global konkurrence
om klinisk forskning
kraever steaerkt dansk
og europeeisk
samarbejde

Danmarks samarbejde i internationale organisa-
tioner og nye initiativer i EU sikrer et bedre ud-
gangspunkt for klinisk forskning og fremme delta-
gelsen i multinationale forsgg. Derfor er Danmark
samarbejde med EU vigtigt for klinisk forskning,
ogsa i fremtiden.

Klinisk forskning er et af Danmarks steerkeste er-
hvervs- og forskningsomrader, men konkurrencepres-
set fra andre lande vokser markant. Mange lande, her-
under Kina, investerer i disse ar massivt i at tiltreekke
kliniske fors@g. Danske og europaeiske beslutninger
pavirker direkte, hvor attraktivt Danmark er som land
for at gennemfore kliniske forsog — fra godkendelses-
processer og datadeling til adgang til sundhedsdata,
regulatoriske krav og finansiering. Derfor er malrettet
politisk interessevaretagelse afgarende for at sikre, at
Danmark fortsat kan tiltreekke investeringer, fastholde
forskningsmiljger og veere en central akter i udviklin-
gen af nye behandlinger.

Denne interessevaretagelse sker allerede pa flere ni-
veauer. Danske hospitalers deltagelse i organisationer
som European University Hospital Alliance (Aarhus
Universitetshospital) og Nordic University Hospital
Alliance (Rigshospitalet) samt deltagelse i faelleseuro-
peeiske projekter bl.a. finansieret af midler fra EU’s
Innovative Health Initiative, bidrager til videndeling
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pa tveers af lande og regioner. Derudover har Laege-
middelstyrelsen og National Center for Etik tonean-
givende roller i europaeiske samarbejder sdsom ACT
EU, MedEthicsEU og COMBINE. Fokus pa interes-
sevaretagelse af klinisk forskning som gennemfores i
Danmark er ogsa nadvendigt i fremtiden, hvis danske
forskningsgrupper skal sikres deltagelse i store multi-
nationale kliniske forsgg, og hvis danske myndighe-
der skal fortsaette deres indflydelse pa regulatoriske
tiitag som gavner forskning i Danmark.

“Det er uinteressant at lykkes
som Danmark, men interessant
at lykkes som Europa“

| juli 2025 udkom Choose Europe for Life Science,
den forste europaeiske life science-strategi, hvis over-
ordnede ambition er at gore EU til det mest attraktive
omrade for life science i 2030. Dette er en vigtig pri-
oritering med danske briller, da EU fungerer som en
katalysator for udferelsen af kliniske forseg bl.a. gen-
nem fundingprogrammer som Horizon Europe, men
ogsa fordi der i stigende grad bliver udfert multinati-
onale kliniske forseg pa tvaers af EU-landene, hvilket
rummer mange fordele for bade forskere og patienter.
En af udfordringerne ved at udfere multinationale kli-
niske forsgg i EU er, at der er store regulatoriske og
processuelle forskelle i landene. | Choose Europe for
Life Science bliver dette imgdegaet ved at prassentere
tiltag, der skal gare det nemmere at kere multinationa-
le kliniske forseg i EU. Initiativet Accelerating Clinical
Trials in the EU (ACT-EU) har blandt andet et mal om,
at der skal veere 500 flere multinationale forsgg i EU i
2030, og at to tredjedele af kliniske forsgg skal rekrut-
tere patienter inden for 200 dage efter indsendelse af
fors@gsansegning.

| dag er det blot halvdelen af kliniske forseg der, lever
op til dette. Det skal blandt andet ske ved at reducere
godkendelsesperioden med omtrent en maned, som
foreslaet i EU-kommissionens forordningsforslag om
Biotech Act fra december 2025. | regi af den euro-
pziske life science-strategi arbejdes der endvide-
re pa et initiativ om en Clinical Research Investment
Plan, der skal styrke Europas konkurrencedygtighed
og strategiske robusthed ved at forbedre infrastruk-
turen inden for kliniske forseg. EU-regulering og inte-
ressevaretagelsen af de europaeiske rammevilkar for
klinisk forskning er sdledes helt afgerende, nadr man
i Danmark vil vaere en af de fgrende nationer inden
for klinisk forskning. Bade fordi forordninger seetter
de juridiske rammer for klinisk forskning inden for EU,
og fordi EU har et stort potentiale som et feelles mar-
ked for sundhedsteknologi og medicin. Herigennem
sikres europeeiske patienter adgang til morgendagens
banebrydende behandlinger, gerne baseret pa klinisk
forskning gennemfgrt i Danmark.






