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Trial Nation
Vi bygger videre pa et solidt fundament

Digitalisering Stor tillid mellem borgere og
Europamester i digitalisering sundhedsvaesen J
» EU-Kommissionen arlige opggrelse: [ e
(DESI — Digital Society and Economy Index, 2021) Fremadskuende - @ g;
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https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/desi
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Decentrale Patientcentrerede
Kliniske Forsag

Officiel title:
PACT Decentralized Patient Centered Clinical Trials |
Varighed: 4 ar (start 1. marts 2022) | | Mere lighed

Fremtidens
kliniske

4
Xa marbejde



/nnovationsfonden !l NOVARTIS

=|QVIA @Jﬂgﬂge&ourier@ MNMERC K
oticon - - -
< Trial Nation <&
LN G, Clinical Trials Denmark

= (o}

o

; ((( 2 @)

“op. & : NORTH DENMARK REGION
Region of

Southern Denmark

E The Capital Region m]dt ReGION

Of Denmark Central Denmark Region >=A |_A |\| O ...?




/ nnovationsfonden

Projektoverblik

@

Projektet har fokus pa at ggre den
kliniske sundhedsforskning mere

tilgaengelig

Udfgrelse

3.
Decentrale
kliniske forsgg
(DCT)

Overblik

1.
Nationalt

forsggsoverblik
(NFO)

2.
Digital

rekrutterings-

platform
(DRP)
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Tilgang



WP1: Nationalt forsggsoverblik (NFO)
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Nationalt Forsggsoverblik

» Er et nationalt, offentligt ejet, overblik over alle
godkendte kliniske forsgg i Danmark.

» Det har veeret efterspurgt af patientforeninger,
forskere og sponsorer.

» Det skal sikre - mere lige adgang til
sundhed(sforskning).

Patient empowerment
Er der et forspg som jeg kan

deltage i og hvor kan jeg henvende
mig for at fa mere at vide om
forsgget?
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Hvem star bag

Udviklet af: Driftsherre:

« Sundhedsministeriet . . . .
L » Regional Sjeelland vare tager den regionale drift
* Erhvervsministeriet af Nationalt Forsggsoverblik

* Regionerne REGION .
SJ/ELLAND . &

 Sundhedsdatastyrelsen Ao ‘

« Leegemiddelstyrelsen e A

» Danish Comprehensive Cancer Care

 Trial Nation

| teet samarbejde med: Governance:
» National Videnskabsetisk Komite » Den nationale bestyrelse for data pa sundheds-
& & eeldreomradet.

 Patientforeninger

 Forskere &/' & e

. SUNDHEDS-
Sponsorer & ALDREMINISTERIET



WP1: Nationalt forsggsoverblik (NFO) Vil indeholde information om:

alle kliniske forsgg i Danmark
de vigtigste in- og eksklusionskriterier

Nationalt Forsggsoverblik

hvilke afdelinger der deltager i forsgget |
Segning Hjeelp Danmark

 — . forsggsstatus for deltagende afdelinger

kontaktinformation for deltagende afdelinger

Vaer med i Sundhedsforskning

Borger Sundhedsprofessionel

|
Seg efter forspg, alder, lokation, etc. Q
Abn udvidet s@gning Hjzelp til friteksts@gning

Region Sjaelland | Allen 15,4180 Sorg | Kontakt Nationalt Forsggsoverblik | +4556517620 | Privatlivspolitik




WP1: Nationalt forsggsoverblik (NFO)

Synlighed & offentligggrelse

Vaer med i Sundhedsforskning

Platform

Malrettet

Nationaltforsoegsoverblik.dk

Forsggsansvarlige

Andre organisationers hjemmesider

Malrettede grupper

Sundhed.dk

Borgere & patienter




WP2: Digital rekrutteringsplatform (DRP)
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Digital Rekrutterings &
Platform

» En national, offentlig ejet, digital platform,
hvor patienter og borgere kan blive matchet
med et relevant klinisk forsgg.

» Formalet at styrke den danske
forskningsinfrastruktur og skabe mere lige
adgang til sundhed(sforskning)




WP2: Digital rekrutteringsplatform (DRP)
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Hvem star bag

Udviklet af; Driftsherre;
* Sundhedsministeriet

o , Q * |kke afgjort
» Erhvervsministeriet

« Sundhedsdatastyrelsen _L%{L‘

» Laegemiddelstyrelsen

* Regioner

e Sundhed.dk
* Trial Nation

| teet samarbejde med: Governance:

 Patientforeninger & » Den nationale bestyrelse for data pa sundheds-
» Forskere & eeldreomradet (forelgbig).

« Sponsorer &/‘ &

 Andre relevante aktagrer SUNDHEDS-

& ALDREMINISTERIET



WP2: Digital rekrutteringsplatform (DRP)
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Digital Rekrutteringsplatform

Status: Samle input til malbillede fra aktarer

» Fokusgruppeinterviews med relevante aktgrer
» Patientforeninger
» Forskere
» Sponsorer
» Andre relevante aktgrer

> Der er identificeret et behov ® °

o
» Mulige lgsningsscenarier afdeekkes m g}}‘ m @



WP3: Decentrale kliniske forsgg (DCT)
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Decentrale kliniske v

forseg

» Mgader patienterne hvor de er

» DCT designet skal bidrage til at sikre lighed
| sundhedsvaesenet og vaere med til at lette
bade adgangen til og gennemfgrslen af det
kliniske fors@g for deltageren

» DK som landingsbane for DCT




Fully centralised

I\ l:] E All trial procedures are

conducted via research sites

Decentrale kliniske
forsag

Complex trial procedures are

ooo
oono
] on
oono
ooo

conducted via research sites

Less complex trial procedures
that require in-person visits are

» Decentrale kliniske forsgg eksisterer i
et spektrum

conducted by mobile clinicians or

alternative sites
@ Hybrid

Less complex trial procedures

> Anvendelse af decentrale elementer |

kliniske fOI’S@g er ikke ﬂyt that don't require in-person visits
H are conducted by telehealthcare,

remote data collection, or direct-

. ) ) . .— to-patient supply
» Kompleksitet | studiedesign £l
//—
Y All trial procedures are conducted
' virtually, enabled by digital
technologies and supply delivery

Fully decentralised

Decentralised clinical trials | Healthcare DENMARK - Healthcare DENMARK



https://www.healthcaredenmark.dk/healthcare-in-denmark/population-health-management/decentralised-clinical-trials/

WP3: Decentrale kliniske forsgg (DCT)
Trial Nation

Decentrale kliniske forsgg

Implementering af decentrale kliniske forsag
»> Sikre en permanent regulatorisk ramme for smidig udfarelse af

decentrale kliniske forsgg

f -9
KI|n|k/
Almen \

» Interviews og workshops med centrale aktarer til afdeekning af behov
f praksis
N
<

i 4 iy

barrierer, muligheder, vaerdi

» Placeringen af DCT studier i Danmark g
\
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Dansk DCT Dialogforum

Trial Nation faciliterer sammen med den danske lazegemiddelstyrelse “DCT dialogforum’

» Har til formal at sikre et teet samspil mellem myndigheder, patienter, forskere og industri og understatte
udvekslingen af synspunkter, problematikker og erfaringer inden for digitalisering og decentralisering af

kliniske forsgg med laegemidler i Danmark.



Tak for opmaerksomheden

Trial Nation

Get in touch:
contact@trialnation.dk
www.trialnation.dk
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