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1. Innledning

Maélet med undersgkelsen har vert & vurdere
hvordan de regionale helseforetakene og helseforeta-
kene ivaretar sitt ansvar for kliniske behandlingsstudier.

Forskning er én av fire hovedoppgaver i sykehusene,
og kliniske behandlingsstudier er en viktig del av flere
ulike typer forskning som foregar i helseforetakene. Ini-
tiativet til slike studier kan komme fra ulike hold, for ek-
sempel legemiddelfirmaer eller forskere i helseforetak-
ene. Uansett hvem som er initiativtaker, er studiene av-
hengige av at helseforetakene legger til rette for dem.

Pasienter som deltar i kliniske behandlingsstudier,
mottar behandling som en del av studien. Det er et mal
at antallet slike studier i helseforetakene skal gke, og at
flere pasienter skal fa tilbud om 4 delta. Stortinget har
stilt seg bak disse malene og har lagt til grunn at denne
typen forskning bidrar til & sikre kvalitet, pasientsikker-
het og pasienttilfredshet.

Sammenlignet med ordinzre pasienter far studie-
pasienter en mer strukturert behandling og tettere opp-
folging. Studiepasienter kan ogsa fa tilgang til nye be-
handlingsalternativer for disse inngari det etablerte be-
handlingstilbudet. Det er derfor viktig at pasienter far
mest mulig likeverdig tilgang til & delta i behandlings-

studier. I tillegg er det viktig at det legges til rette for at

helsepersonell kan bidra i slike studier.

Gjennom 4 bidra til og veere oppdatert pa forskning
kan helsepersonell gjore kritiske vurderinger av bade
etablerte og nye diagnostiske metoder, behandlingstil-
bud og teknologier.

Undersgkelsen er basert pd data om Kkliniske be-
handlingsstudier i helseforetakene, dokumentanalyse
av styresaker, skriftlige svar pa vare spgrsmal til helsefo-
retakene, intervjuer med regionale helseforetak og en
casestudie av hvilke faktorer som hemmer og fremmer
at helsepersonell kan drive med kliniske behandlings-
studier. Casestudien er i hovedsak basert pa intervjuer
med helsepersonell som er involvert i tre ulike multi-
senterstudier, det vil si studier som foregar ved flere sy-
kehus.

Undersgkelsen omfatter perioden 2019-2020 og
har blant annet tatt utgangspunkt i felgende vedtak og
forutsetninger fra Stortinget:

— lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helse-
forskningsloven)

— lov om helseforetak m.m. (helseforetaksloven) og
Ot.prp. nr. 66 (2000-2001) Om lov om helseforetak
m.m.

— lov om spesialisthelsetjenesten m.m. (spesialisthel-
setjenesteloven) og Ot.prp. nr. 10 (1998-99) Om lov
om spesialisthelsetjenesten mm

— innstillingene fra helse- og omsorgskomiteen til
statsbudsjettet for perioden 2014-2019 (Innst. 11 S)

— komitéinnstillingen til Legemiddelmeldingen -
Riktig bruk — bedre helse (legemiddelmeldingen),
Innst. 151 S (2015-2016) jf. Meld. St. 28 (2014-2015)

- komitéinnstillingen til Nasjonal helse- og sykehus-
plan (2020-2023), Innst. 255 S (2019-2020) jf. Meld.
St.7 (2019-2020)



- komitéinnstillingen til Statens direkte eierskap i
selskaper — Barekraftig verdiskaping (eierskaps-
meldingen), Innst. 225 (2019-2020) jf. Meld. St. 8
(2019-2020)

— forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse-
og omsorgstjenesten

Rapporten ble forelagt Helse- og omsorgsdeparte-
mentet ved brev av 2. februar 2021. Helse- og omsorgs-
departementet har gitt kommentarer til rapporten i
brev av 3. mars 2021. Kommentarene er i all hovedsak
innarbeidetirapporten ogiRiksrevisjonens dokument.

2. Konklusjoner

- Pasienters tilgang til kliniske behandlingsstudier er
ikke god nok.

- Kliniske behandlingsstudier er ikke tilstrekkelig
integrert i pasientbehandlingen.

— Mange styrer i helseforetak og regionale helsefore-
tak har lite oppmerksomhet rettet mot forskning.

- Determulig 4 oke antallet kliniske behandlingsstu-
dier og antallet studiepasienter som deltar i slike.

3. Utdypning av konklusjo-
ner

3.1 Pasienters tilgang til kliniske be-
handlingsstudier er ikke god nok

I kliniske behandlingsstudier mottar studiepasien-
tene behandling som en del av studien. Pasienter har
ikke noe rettskrav pa a delta i kliniske behandlingsstu-
dier, og de ma ofte oppfylle en rekke kriterier for 4 kun-
ne bli med. Det er likevel et mal at pasienter har mest
mulig likeverdig tilgang til & delta i slike studier. Studie-
ne bidrar til oppdatert kunnskap om sikkerhet og effekt
ved ny eller eksisterende behandling, og de kan vare et
gode for bade ulike pasientgrupper og den enkelte pasi-
ent.

12019 ble om lag 14 000 pasienter rekruttert til i un-
derkant av 500 kliniske behandlingsstudier i helsefore-
takene. 49 av studiene omhandlet mental helse, og til
disse ble det rekruttert 1 900 pasienter. De gvrige studi-
ene omhandlet somatikk. Sett under ett ble 0,8 prosent
av alle nye pasienter som ble utredet eller behandlet i
spesialisthelsetjenesten i 2019, rekruttert til studier.

Tallene over rekrutterte pasienter omfatter bare kli-
niske behandlingsstudier som pagikk i 2019. Studier
kan imidlertid paga i mange ar, og de som var i planleg-
gings- eller avslutningsfasen, eller som hadde pauseire-
krutteringen, inngar ikke. Tallene gir derfor ikke et bilde
av det totale omfanget av kliniske behandlingsstudier i
helseforetakene.
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Tallene for 2019 viser at omfanget av kliniske be-
handlingsstudier varierer mellom ulike sykdomsgrup-
per. For eksempel deltar en hgyere andel av sykehuse-
nes kreftpasienter og hjerte- og karpasienter i kliniske
behandlingsstudier sammenlignet med pasienter med
gye- eller hudlidelser. Variasjonen mellom sykdoms-
gruppene kan ha mange arsaker. Den kan blant annet
henge sammen med hvor behovet for forskning er
stgrst, hvor det finnes sterke fagmiljger, og hvor godt
samarbeidet er mellom helseforetak og nzringslivet,
blant annet legemiddelindustrien. Denne undersgkel-
sen har imidlertid ikke gatt neermere inn pa de ulike ar-
sakene.

Omfanget av kliniske behandlingsstudier varierer
ogsa mellom helseforetakene. De seks universitetssyke-
husene skal utfgre klinisk forskning innenfor de fleste
Kkliniske fagomrader. Det er derfor naturlig at det er flere
studier ved disse helseforetakene enn ved de gvrige hel-
seforetakene. Blant universitetssykehusene er Oslo uni-
versitetssykehus HF det helseforetaket hvor en heyest
andel av studiepasientene ble rekruttert, bade innenfor
psykisk helsevern og somatikk. Ved for eksempel Helse
Stavanger HF ble en langt lavere andel pasienter rekrut-
tert til kliniske behandlingsstudier.

Blant de storre helseforetakene som ikke er univer-
sitetssykehus, ble den hgyeste andelen pasienter rekrut-
tert ved Sykehuset @stfold HF, og denne andelen var til
og med storre enn ved Helse Stavanger HF. Den laveste
andelen studiepasienter blant de stgrre helseforetakene
ble rekruttert ved Vestre Viken HE.

Helse Sor-@st er den stgrste helseregionen, og det
gjennomfores langt flere studier i denne regionen enn i
de andre. 12019 deltok for eksempel ett eller flere helse-
foretak i Helse Sor-@st i 80 prosent av alle kreftstudiene
i Norge det dret, mens helseforetak i Helse Nord bare
deltoki 10 prosent av disse.

Det er fullt mulig & henvise pasienter til studier ved
andre helseforetak, ogsa utenfor deres egen helseregi-
on. Dermed har pasienter i prinsippet lik tilgang til stu-
dier. Pasienter som henvises, kan imidlertid fa ekstra
reisevei, og det kan vere saerlig belastende for pasienter
med darlig helse, spesielt om studien inneberer mye
reising til og fra sykehuset.

A oke antallet kliniske behandlingsstudier ved flere
helseforetak vil dermed vare et gode for pasientene,
som da vil f en sterre mulighet til & delta i studier ved
eller nar sitt eget helseforetak. I tilfellene der samme
studie foregar ved flere helseforetak (sakalte multisen-
terstudier), vil pasientene dessuten fa mer likeverdig til-
gang til & bli vurdert for deltakelse. Det finnes tiltak som
bidrar til nettopp dette, blant annet Nasjonalt program
for klinisk behandlingsforskning i spesialisthelsetje-
nesten (Klinbeforsk). Her er det et krav om aktiv
forskningsdeltakelse fra alle fire regioner og at det tilret-
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telegges for at pasienter skal inkluderes i alle fire region-
ene.

For a oppna mest mulig likeverdig tilgang til a bli
vurdert for deltakelse i kliniske behandlingsstudier er
deti tillegg en forutsetning at pasienter far god informa-
sjon om relevante og tilgjengelige studier. Undersgkel-
sen viser at mg@tet mellom pasient og lege er en viktig
arena for slik informasjon.

Samtidig tyder undersgkelsen pa at leger husker
best studier de selv eller deres nermeste kolleger er in-
volvert i. Dette gir en risiko for at mange aktuelle pasien-
ter ikke far mulighet til & bli vurdert for deltakelse i kli-
niske studier med mindre de selv finner informasjon
om dem.

For & sikre at alle pasienter, helsepersonell og pasi-
entorganisasjoner skal kunne finne fram i tilbudet av
studier, har Helsedirektoratet opprettet nettstedet hel-
senorge.no/kliniske-studier pd oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet. Nettstedet skal legge til rette
for at pasienter i hele landet far ekte og likeverdige mu-
ligheter til & bli vurdert for & delta i kliniske studier. Hel-
seforetakene har ansvar for 4 legge ut informasjon der
om alle kliniske studier som er apne for pasientrekrutte-
ring.

Undersgkelsen viser imidlertid at informasjonen
pa helsenorge.no er mangelfull. En giennomgang av 100
studier, som ifglge den internasjonale forskningsdata-
basen clinicaltrials.gov var pne for rekruttering i Norge
perjanuar 2021, viser at kun halvparten var registrert pa
helsenorge.no. Det betyr at det er flere studier som pasi-
enter, parorende og helsepersonell ikke har likeverdig
tilgang til informasjon om. Aktuelle pasienter kan der-
med miste muligheten til a bli vurdert for & delta i disse.

Samlet sett viser undersgkelsen at det er store varia-
sjoner mellom helseforetak og sykdomsgrupper nar det
gjelder andelen pasienter som deltar i studier. Samtidig
far ikke pasientene informasjon om alle tilgjengelige
kliniske behandlingsstudier. Nar undersgkelsen ogsa
tyder pa at nivaet pa andel pasienter som deltar i studier
er lavt, viser dette etter var vurdering at pasienters til-
gang til kliniske behandlingsstudier ikke er god nok.

3.2 Kliniske behandlingsstudier er
ikke tilstrekkelig integrert i pasi-
entbehandlingen

Ettersom forskning er én av helseforetakenes fire
lovpalagte hovedoppgaver, ma forskning vere integrert
i badde planlegging og gjennomfering av pasientbe-
handling og helseforetakenes samlede virksomhet. A
integrere Kkliniske studier i pasientbehandlingen er
dessuten en forutsetning for at flere pasienter skal kun-
ne deltaikliniske studier. Det krever blant annet en kul-
turendring og endrede prioriteringer, i tillegg til at opp-

gaver som er knyttet til kliniske studier, ma ses pa som
en del av driften.

Kliniske behandlingsstudier foregar i klinikker og
ved avdelinger. Hvordan forholdene er lagt til rette lo-
kalt, pavirker derfor helsepersonellets muligheter til &
drive med studier. Caseundersgkelsen viser at det er fire
faktorer som det er seerlig viktig a legge til rette for pa kli-
nikk- og avdelingsniva for at helsepersonell skal kunne
drive med studier:

— skjermet tid til studier

— forskningsstette i form av stattepersonell som kan
gi rad og avlaste

— god nok tilgang til rom og ngdvendig utstyr

— ledere som ser verdien av og prioriterer forskning

Skjermet tid til forskning for helsepersonell er vik-
tig, slik at det er mulig & prioritere forskning ved siden
av ordinzr pasientbehandling. Undersgkelsen viser at
det er krevende & ha ansvar for studier, serlig i planleg-
gingsfasen, bade ved universitetssykehus og gvrige sy-
kehus. Det kan vare vanskelig a& kombinere
behandlingsstudier med pasientbehandling uten at det
gar ut over fritid og privatliv.

Videre har helsepersonell behov for forskningsstat-
te i form av stottepersonell for 4 kunne drive med stu-
dier. Dette kan vere forskningskoordinatorer,
forskningssykepleiere og personer med kompetanse pa
statistikk, budsjettering, seknadsskriving osv. Et godt
apparat med stgttepersonell gir avlastning til legene
som deltar i studier, og kan dermed bidra til 4 lgse ut-
fordringen med 4 finne tid til studier og serge for at stu-
dier drives bedre og mer effektivt.

For at alle som forsker skal ha tilgang til forsknings-
stotte, delfinansierer de regionale helseforetakene
forskningsstetteavdelingene ved Oslo universitetssyke-
hus HF, Universitetssykehuset Nord-Norge HF, St. Olavs
hospital HF og Helse Bergen HF. Disse avdelingene skal
tilby tjenester til forskere i hele sin region. I tillegg kan
alle helseforetakene tilby sine forskere noe forsknings-
stgtte, men omfanget varierer.

Selv om helseforetakene tilbyr forskningsstette, vi-
ser caseundersgkelsen at flere opplever at de likevel har
for lite hjelp til & planlegge og/eller gjennomfore stu-
diene, ogsa ved universitetssykehusene. Det kan bety at
tjenestene enkelte steder enten ikke er godt nok Kkjent,
ikke oppleves som gode nok, eller ikke er tilgjengelige
nok.

Studier kan vere plass- og utstyrskrevende pa flere
mater, i likhet med annen drift, og god nok tilgang pa
rom og ngdvendig utstyr er derfor viktig. Undersgkel-
sen viser at der dette er et problem, er det et vesentlig
hinder for & drive kliniske behandlingsstudier effektivt.

Det er viktig at ledere pa alle nivaer legger til rette
for kliniske studier, og dette avhenger av at ledere ser
verdien av og prioriterer forskning. Caseundersgkelsen



indikerer at ledere med egen forskningserfaring priori-
terer forskning i storre grad enn ledere uten forskerbak-
grunn. Samtidig viser undersgkelsen eksempler pa grep
ledere kan ta for & legge til rette for studier, uavhengig av
egen forskerbakgrunn. Slike grep dreier seg om & moti-
vere til studier og & prioritere forskning i styringen.

Kliniske behandlingsstudier er én av flere typer
forskning som foregar i helseforetakene. De fleste helse-
foretakene har mal og strategier for forskning, men bare
sju foretak har tydelige beskrivelser av tiltak som defi-
nerer hva som skal gjeres for & nd mélene, hvem som
skal gjore tiltakene, og nar de skal gjgre dem. Det betyr
at mange av tiltaksbeskrivelsene gir lite retning pa ar-
beidet med a realisere malene for forskning. Videre er
det bare et mindretall av helseforetakene som kan do-
kumentere at de gjor opp status for om malene de har
satt seg for forskningen, nas.

Universitetssykehusene skal utfgre klinisk forsk-
ning innenfor de fleste kliniske fagomrader, og forsk-
ningen skal ha bredde og hgy internasjonal kvalitet.
Undersgkelsen viser at universitetssykehusene har et
bredere tilbud av ulike typer forskningsstatte enn de
gvrige helseforetakene. Det er imidlertid ikke gitt at
behovet for forskningsstgtte til de ulike studiene
dekkes. Caseundersgkelsen viser flere eksempler hvor
helsepersonell som driver med kliniske behandlings-
studier ved universitetssykehus, opplever at de har for
lite forskningsstatte, plass til studier og/eller statte fra
ledere.

Videre er det jevnt over liten forskjell mellom uni-
versitetssykehusene og de gvrige helseforetakene nar
det gjelder & ha konkrete handlingsplaner for forskning
og & folge med pa om maélene de setter seg for forskning,
nas. Helseforetak med universitetssykehusfunksjoner
er palagt et serskilt ansvar for forskning. Etter Riksrevi-
sjonens vurdering er det derfor serlig viktig at universi-
tetssykehusene har oppmerksomhet pa kliniske be-
handlingsstudier og legger til rette for dette giennom
sin styring.

Mange leger og ledere i caseundersgkelsen opplever
at det er svake insentiver til & drive med forskning, og at
hensynet til ordiner pasientbehandling stir i motset-
ning til hensynet til studier og forskning, slik at forsk-
ningen blir nedprioritert i konkurransen om knappe
ressurser. De viser til at stramme budsjetter gjgr det
nedvendig & gjore prioriteringer som far driften til & ga
rundt, og som leverer pa omrader helseforetakene ma-
les p4, blant annet ventetider og pakkeforlgp.

Helse- og omsorgsdepartementet har innfert en ny
indikator som viser hvor mange kliniske behandlings-
studier de ulike helseforetakene deltar i, og hvor mange
pasienter de rekrutterer. Fra 2021 inngar indikatoren i
beregningen av de resultatfordelte midlene fra departe-
mentet til RHF-ene. Helseforetakene har dermed mulig-
het til & bruke informasjon fra indikatoren i sin styring.
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Dersom de bruker den til  folge med pa hvilke klinikker
og avdelinger som driver med kliniske behandlingsstu-
dier, kan det gi ledere pa klinikk- og avdelingsniva et in-
sentiv til & prioritere kliniske behandlingsstudier.

Undersgkelsen viser at det er et potensial for & legge
bedre til rette for de fire faktorene som undersgkelsen
har identifisert som viktige for at helsepersonell skal
kunne delta i og gjennomfore kliniske behandlingsstu-
dier. Det omfatter bade egeninitierte studier og studier
initiert av neringslivet, blant annet legemiddelfirmaer.
Hvor skoen trykker lokalt (forskningsstotte, ledelse,
rom og utstyr eller skjermet tid), ma de ulike helsefore-
takene, klinikkene og avdelingene selv vurdere og prio-
ritere i sin styring pa ulike nivaer.

Andelen pasienter som deltar i kliniske behand-
lingsstudier, er lav. Bare 0,8 prosent av nyhenviste pasi-
enter ble rekruttert til studier i 2019. Undersgkelsen ty-
der pa at mange helseforetak ikke har lagt godt nok til
rette for at helsepersonell kan drive med studier, og at
studier ses pa som noe en gjor ved siden av «ordinzer
drift». Videre tyder undersgkelsen pa at mange helsefo-
retak har en lite systematisk oppfelging av malene de
selv har satt for forskning. Systematikk er viktig for at
kliniske behandlingsstudier skal kunne inngd som en
integrert del av virksomhetsstyringen og ikke baseres
for mye pa lokale ildsjeler. Etter Riksrevisjonens vurde-
ring viser undersgkelsen samlet sett at kliniske behand-
lingsstudier ikke er godt nok integrert i helseforetake-
nes pasientbehandling.

3.3 Mange styreri helseforetak og
regionale helseforetak har lite
oppmerksomhet rettet mot forsk-
ning

Styret har det overordnede ansvaret for 4 na de hel-
sepolitiske malene som settes for foretaket, blant annet
mal om Kliniske behandlingsstudier og annen forsk-
ning. Ettersom forskning er én av de fire lovpalagte ho-
vedoppgavene til foretakene, ma styret ha informasjon
om forskning. Videre ber styret ha klare forventninger
til helseforetakenes forskning og utfordre administra-
sjonen og ledelsen dersom malene ikke nas.

Alle styrene i bade helseforetak og regionale helse-
foretak har i undersgkelsesperioden fatt noe informa-
sjon om forskning som del av en sak hvor flere andre te-
maer omtales, for eksempel i arlig melding eller tertial-
rapportering.

Det er styrene i tre av seks universitetssykehus som
fikk mest informasjon om forskning i undersgkelsespe-
rioden. Samtidig er det sju styrer i de gvrige helseforeta-
kene (som ikke er universitetssykehus) som fikk mer in-
formasjon enn styrene i de resterende tre universitets-
sykehusene.
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Kun halvparten av alle styrene har hatt forskning
som en egen sak hvor de for eksempel har behandlet
forskningsstrategien eller en arlig rapport om forsknin-
gen ved sykehuset.

Av de 2 500 styresakene som ble behandlet i helse-
foretak og regionale helseforetaki 2019, hadde 23 saker
forskning som hovedtema:

— Styrene i universitetssykehusene behandlet totalt
586 saker, og 3 av disse hadde forskning som hoved-
tema.

— Styreneide gvrige helseforetakene behandlet 1 298
saker, og 15 av disse hadde forskning som hoved-
tema.

— Styrene i de regionale helseforetakene behandlet
520 saker, og 5 av disse hadde forskning som hoved-
tema.

Det er et mal 4 ke antallet kliniske behandlingsstu-
dier, og styret har en sentral rolle i & sikre at forskning
blir satt pd dagsorden. Det kan de gjore ved 4 ettersporre
informasjon om forskning. Nar forskning er én av fore-
takenes fire hovedoppgaver, mener Riksrevisjonen det
er kritikkverdig at mange styrer har lite oppmerksom-
het rettet mot forskning. Selv om det er viktig at alle sty-
rene sprger for & holde seg godt nok orientert, vil
Riksrevisjonen papeke at styrene ved universitetssyke-
husene har et serskilt ansvar for & ivareta forskning.

Det er bare Helse Sor-@st RHF og Helse Midt-Norge
RHF som kan dokumentere at RHF-et har vurdert
forskningskompetansen i styret i de enkelte helsefore-
takene nar de har oppnevnt nye styremedlemmer. Etter
Riksrevisjonens vurdering er det viktig at alle RHF-ene
vurderer om styret samlet sett har kompetanse til & iva-
reta det som er én av sykehusenes fire hovedoppgaver.
Det gjelder serlig universitetssykehusene, ettersom de
har et serskilt ansvar for forskning.

3.4 Det er mulig a oke antall kliniske
behandlingsstudier og antall stu-
diepasienter som deltar i slike

Det er et mal & gke antallet kliniske behandlingsstu-
dier og gi flere pasienter tilgang til & delta i slike. I tillegg
til & veere et gode for pasienten vil flere studier bidra til
at mer helsepersonell far ta del i kompetanseutviklin-
gen og kvalitetsutviklingen som folger med kliniske be-
handlingsstudier. Videre skal det legges til rette for at
mindre sykehus kan delta i stgrre studier som gjennom-
fores i flere sykehus pa tvers av helseregionene. Syke-
husene ma i sterre grad frigi midler til kliniske studier
og legge til rette for dette som en del av driften. Samar-
beidet med naringslivet skal gke, blant annet gijennom
a legge til rette for kliniske studier hvor medisinsk-tek-
nisk utstyr testes.

For 2019 har det ikke eksistert samlet informasjon
om omfanget av kliniske behandlingsstudier i helsefo-
retakene, og det er derfor ikke mulig & si om det er blitt
ferre eller flere slike studier. Det er imidlertid klart at
antallet legemiddelstudier, og serlig de som er initiert
av legemiddelindustrien, har gatt ned over tid.

Undersgkelsen viser at det er en relativt lav andel
pasienter som rekrutteres til kliniske behandlingsstu-
dier, men at andelen varierer pa tvers av helseforetak og
sykdomsgrupper. Videre viser undersgkelsen at helsefo-
retakene kan styrke kliniske behandlingsstudier gjen-
nom 4 legge bedre til rette for rammevilkarene til helse-
personell pa klinikk- og avdelingsniva.

Undersgkelsen viser ogsa at det er potensial for mer
samarbeid mellom neringslivet og helseforetakene
innenfor andre omrader enn legemidler og innenfor
andre sykdomsgrupper enn kreft. Naeringslivet initierer
forst og fremst legemiddelstudier, og serlig innenfor
kreft. Andre typer studier, for eksempel innenfor medi-
sinsk utstyr og kirurgi, er forst og fremst initiert av fors-
kere som er ansatt i helseforetak eller ved hgyskoler/
universiteter.

Flesteparten av helseforetakene som ikke er univer-
sitetssykehus, brukte mindre enn én prosent av sine to-
tale driftskostnader pa forskning i 2019. Midlene til
forskning kommer dels fra eget budsjett og dels fra eks-
terne kilder og de regionale helseforetakene. Hvor mye
helseforetakene setter av til forskning fra eget budsjett,
og hvor mye finansiering det er mulig & skaffe fra andre
kilder, vil pavirke mulighetene til & drive med kliniske
behandlingsstudier.

Deregionale helseforetakene skal ha oppmerksom-
het pa forskning i styringen, og de skal legge til rette for
forskning. Et sentralt virkemiddel i den sammenheng er
midlene som overfgres til helseforetakene til
forskningsformal. Undersgkelsen viser at de regionale
helseforetakene bruker sine virkemidler forskjellig og i
ulik grad. For eksempel overfgrer Helse Midt-Norge
RHF mer midler til forskning i helseforetakene enn de
andre regionale helseforetakene.

Etter Riksrevisjonens vurdering viser undersgkel-
sen samlet sett at det er potensial for a gke antallet Kli-
niske behandlingsstudier og gi flere pasienter tilgang til
a delta i slike. Det vil i tillegg fore til kompetanseutvik-
ling hos mer helsepersonell i flere helseforetak og kvali-
tetsutvikling i tjenesten. Dette krever bade tilretteleg-
ging lokalt og bedre og mer systematisk overordnet sty-
ring i helseforetakene og de regionale helseforetakene.

4. Anbefalinger

Riksrevisjonen anbefaler at

helseforetakene



- vurderer om det gjores nok for a sikre at pasienter
blir informert om og vurdert for tilgjengelige stu-
dier — ogsa studier utenfor deres eget helseforetak
og egen region
— paser at informasjonen om Kliniske studier pa hel-
senorge.no er fullstendig, oppdatert og kjent, og at
den brukes av helsepersonell
— serger for at ledere legger til rette for kliniske
behandlingsstudier, noe som blant annet kan gjg-
res gjennom
- 4 serge for tilstrekkelig forskningsstette, rom,
utstyr og skjermet tid, slik at helsepersonell har
nedvendig handlingsrom for & delta i og gjen-
nomfgre kliniske studier

- ahaserlig oppmerksomhet pa klinikker og
avdelinger som har potensial for 4 delta i stu-
dier og inkludere pasienter i stgrre grad

deregionale helseforetakene
— vurderer om virkemiddelbruken er godt nok inn-
rettet med tanke pa 4 oke antallet studier og studie-
pasienter i egen region, ved blant annet &
— legge til rette for at mindre helseforetak kan
delta i kliniske behandlingsstudier
- haserligoppmerksomhet pa store helsefore-
tak som har potensial for & delta i studier og
inkludere pasienter i stgrre grad

styrene i de regionale helseforetakene og helseforetakene
- styrker oppfelgingen av forskning og holder seg ori-
entert om hvorvidt foretakets mal om forskning nés

Helse- og omsorgsdepartementet og de regionale helsefo-

retakene

— folger opp om nettstedet helsenorge.no/kliniske-
studier fungerer etter intensjonen, og om nettstedet
er et tilstrekkelig virkemiddel for at pasienter og
helsepersonell far likeverdig informasjon om til-
gjengelige studier

5. Statsradens svar

Den tidligere statsrdden papekte at kliniske studier
er det viktigste virkemiddelet vi har for & fa sikker kunn-
skap om effekt og sikkerhet av behandlingen som tilbys
pasienter. En sterk praksis for kunnskapsutvikling i
tjenestene vil styrke berekraften og kvaliteten pa
tilbudet, og bidra til neringsutvikling. Den tidligere
regjeringens visjon var at kliniske studier skal vere en
integrert del av all pasientbehandling og klinisk praksis.
Dette krever en endret kultur ogat systemetistort legger
til rette for at systematisk kunnskapsoppbygging er en
del av pasientbehandlingen. Den tidligere statsraden
mente Riksrevisjonens rapport er nyttig for arbeidet
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med & gke oppmerksomheten om Kklinisk forskning i
spesialisthelsetjenesten.

Den tidligere statsraden viste til at Riksrevisjonens
undersgkelse er gjennomfert parallelt med departe-
mentets arbeid med regjeringens nasjonale handlings-
plan for kliniske studier. Handlingsplanen ble lagt frem
11. januar 2021. Etter den tidligere statsradens syn gir
undersgkelsen og handlingsplanen langt pa vei en sam-
menfallende statusbeskrivelse for giennomferingen av
kliniske studier i helseforetakene. Handlingsplanen
inneholder tiltak som har til formal & bidra til mer syste-
matikk og bedre integrasjon.

Den tidligere statsraden papekte at departementet
ikke styrer pd helseforetaksniva, men med innferingen
av den nasjonale indikatoren for kliniske behandlings-
studier genereres data som kan benyttes pa lavere niva
for & synliggjore aktiviteten ved de enkelte institusjoner
og enheter.

Den tidligere statsraden viste til at forskning er en
av spesialisthelsetjenestens fire hovedoppgaver, og for-
venter derfor at styrene gir forskning oppmerksomhet
som gjenspeiler dette. Den tidligere statsraden ville
vare bevisst problemstillingen i sin dialog med styret og
ved fremtidige styrevalg. Han papekte at det i regjering-
ens handlingsplan er et mal om at andelen pasienter i
spesialisthelsetjenesten som deltar i kliniske studier,
skal vaere 5 prosent i 2025, og at antall studier dobles i
perioden 2020-2025.

Den tidligere statsraden stattet Riksrevisjonens an-
befalinger til de regionale helseforetakene og helsefore-
takene og vil be de regionale helseforetakene falge opp
undersgkelsen gjennom styringsdialogen. Departe-
mentet vil gjgre sitt for at oversikten over kliniske stu-
dier pa helsenorge.no er komplett, og har blant annet i
handlingsplanen vist til at den ber utvides til & inne-
holde data om aktive kliniske studier i regi av helsenz-
ringen.

6. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Even Eriksen, Kari Henriksen og
Lubna Boby Jaffery, fra Hoyre, lederen
Peter Frolich og Svein Harberg, fra Senter-
partiet, Nils T. Bjorke, fra Fremskrittspar-
tiet, Carl I. Hagen, fra Sosialistisk Venstre-
parti, Audun Lysbakken, fra Regdt, Seher
Aydar, og fra Venstre, Grunde Almeland,
viser til Riksrevisjonens undersgkelse av kliniske
behandlingsstudier i helseforetakene, Dokument 3:9
(2020-2021).

Komiteen viser til at Stortinget mener at kliniske
behandlingsstudier er et viktig bidrag til & sikre kvalitet
i behandling, pasientsikkerhet og pasienttilfredshet
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innen spesialisthelsetjenesten. Kliniske behandlings-
studier er forskning pa effekten av nye legemidler og be-
handlingsmetoder. Stortinget har satt seg mal om a gke
antall studier i helseforetakene, og om at flere pasienter
skal fa tilbud om 4 delta. Komiteen viseridenne sam-
menhengblant annet til Nasjonal handlingsplan for kli-
niske studier (2021-2025). En viktig malsetting er d sikre
atpasientene far mest mulig likeverdig tilgang til & delta
i slike behandlingsstudier.

Komiteens medlemmer fra Heoyre og
Venstre visertil athandlingsplanen, som ble lagt frem
avregjeringen Solbergijanuar 2021, er den forste nasjo-
nale handlingsplanen om kliniske studier. Handlings-
planen skal bidra til at klinisk forskning skal bli en
integrert del av all klinisk praksis og pasientbehandling
og at langt flere pasienter enn i dag skal fd tilbud om &
delta i kliniske studier.

Komiteen viser til at Riksrevisjonens mal med
undersgkelsen har vert a vurdere hvordan de regionale
helseforetakene og helseforetakene ivaretar sitt ansvar
for kliniske behandlingsstudier. Undersgkelsen omfat-
ter perioden 2019-2020.

Komiteen visertil at undersgkelsen slar fast at pa-
sienters tilgang til kliniske behandlingsstudier ikke er
god nok, studiene er ikke tilstrekkelig integrert i pasi-
entbehandlingen, helseforetakene har lite oppmerk-
somhetrettet mot forskning, og det er mulig & gke antall
kliniske behandlingsstudier. Komiteen viser til at
Riksrevisjonen mener det er kritikkverdig at mange sty-
rer i helseforetakene har lite oppmerksomhet rettet
mot forskning. Dette i lys av at forskning er én av fire ho-
vedoppgaver i sjukehusene og Stortingets malsettinger
om & gke antall kliniske behandlingsstudier. Komi-
teen stiller seg bak Riksrevisjonens funn og kritikk.

Komiteen merker seg at den tidligere helse- og
omsorgsministeren mener at Riksrevisjonens rapport
er nyttig for arbeidet med & gke oppmerksomheten
rundt klinisk forskning i spesialisthelsetjenesten. Den
tidligere statsraden fremhever at kliniske studier er det
viktigste virkemiddelet vi har for & fa sikker kunnskap
om effekt og sikkerhet av behandlingen som tilbys pasi-
enter. Det vises videre til den tidligere regjeringens
handlingsplan for kliniske studier, og hvordan Riksrevi-
sjonens undersgkelse og handlingsplanen sammenfal-
ler, etter den tidligere statsradenssyn. Komite en mer-
ker seg at den tidligere statsraden papeker at departe-
mentet ikke styrer pa helseforetaksniva, men stgtter
Riksrevisjonens anbefalinger og vil be de regionale hel-
seforetakene folge opp undersgkelsen gjennom sty-
ringsdialog. Komiteen merker seg at departementet
vil gjore sitt for & holde oversikten over kliniske studier
pahelsenorge.no komplett, i tillegg til at den bar utvides

til & inneholde data om aktive kliniske studier i regi av
helsenaringen.
Komiteen merker segat Riksrevisjonen anbefaler
at:
helseforetakene
- vurderer om det gjgres nok for a sikre at pasienter
blir informert om og vurdert for tilgjengelige stu-
dier — ogsa studier utenfor deres eget helseforetak
0g egen region
— paser at informasjonen om Kkliniske studier pa hel-
senorge.no er fullstendig, oppdatert og kjent, og at
den brukes av helsepersonell
— sorger for at ledere legger til rette for kliniske
behandlingsstudier, noe som blant annet kan gjo-
res gjennom
- 4 serge for tilstrekkelig forskningsstette, rom,
utstyr og skjermet tid, slik at helsepersonell har
nedvendig handlingsrom for a delta i og gjen-
nomfore kliniske studier
- ahaserlig oppmerksomhet pa klinikker og
avdelinger som har potensial for a delta i stu-
dier og inkludere pasienter i stgrre grad

deregionale helseforetakene
- vurderer om virkemiddelbruken er godt nok inn-

rettet med tanke pa & gke antallet studier og studie-

pasienter i egen region, ved blant annet a

— legge til rette for at mindre helseforetak kan
delta i kliniske behandlingsstudier

- haserlig oppmerksomhet pé store helsefore-
tak som har potensial for & delta i studier og
inkludere pasienter i stgrre grad

styrene i de regionale helseforetakene og helseforeta-
kene
— styrker oppfolgingen av forskning og holder seg ori-
entert om hvorvidt foretakets mal om forskning nas

Helse- og omsorgsdepartementet og de regionale hel-
seforetakene
— folger opp om nettstedet helsenorge.no/kliniske-
studier fungerer etter intensjonen, og om nettstedet
er et tilstrekkelig virkemiddel for at pasienter og
helsepersonell far likeverdig informasjon om til-
gjengelige studier.

Komiteen stiller seg bak anbefalingene og ber
Riksrevisjonen fglge utviklingen for flere og mer like-
verdige og integrerte kliniske behandlingsstudier, og
om helseforetakene har mer oppmerksomhet rettet
mot forskning.

Komiteens medlem fra Rgdt mener at den-
ne rapporten peker pa viktige svakheter ved maten sy-
kehusene driftes pd, og viser til at Riksrevisjonen i sin
rapport beskriver at leger og ledere i helseforetakene



opplever «at stramme budsjetter gjor det nedvendig &
gjore prioriteringer som far driften til & gd rundt, og som
leverer pd omrader helseforetakene males p4, blant an-
net ventetider og pakkeforlgp». Dette medlem er
bekymret for at den bedriftsgkonomiske tenkningen
som ligger til grunn for driften, vanskeliggjor langsiktige
investeringer som forskning.

Dette medlem papeker at denne rapporten er
en av flere rapporter der Riksrevisjonen har funnet gap
mellom politisk formulerte mal og faktisk praksis i hel-
seforetakene. Dette medlem viser til at Riksrevisjo-
nens undersgkelse av psykiske helsetjenester fant det
sterkt kritikkverdig at helseforetakene ikke hadde inn-
fridd Helse- og omsorgsdepartementets mal om «Den
gylne regel» om stgrre vekst innen psykisk helsevern
enn somatikk, og at Riksrevisjonens undersgkelse av
helseforetakenes investeringer i bygg og medisinsk-tek-
nisk utstyr, som nylig ble publisert, viste at helseforeta-
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kene ikke har fulgt opp kravene departementet har stilt
etter at Stortinget allerede i 2011 slo fast at tilstanden
mange steder ikKke tilfredsstilte gjeldende krav. Dette
medlem mener at disse rapportene til sammen viser
at de folkevalgtes manglende innflytelse pa driften av
helseforetakene er blitt et demokratisk problem.

7. Komiteens tilrading
Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til dokumentet og rader Stortinget til & gjore folgende

vedtak:

Dokument 3:9 (2020-2021) — Riksrevisjonens un-
dersgkelse av kliniske behandlingsstudier i helseforeta-
kene - vedlegges protokollen.

Oslo, i kontroll- og konstitusjonskomiteen, den 18. januar 2022

Peter Frolich

leder

Even Eriksen

ordfgrer
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