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Om SAMIRA-samarbeidet

 SAMIRA = Strategic Agenda for Medical
lonising Radiation Application

 SAMIRA er EUs energisektors (DG-ENER)
bidrag til den europeiske
krefthandlingsplanen, Europe’s Beating
Cancer Plan

 SAMIRAs handlingsplan er et initiativ for a

'Europe's Beating stgtte opp under helsetjenester som er:
Cancer Plan . trygge

VCommunication from the o 1. ]
commission to the European * pd | |t€||ge

Parliament and the Council

e god kvalitet
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf
https://energy.ec.europa.eu/topics/nuclear-energy/radiological-and-nuclear-technology-health/samira-action-plan_en
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Tre prioriterte omrader i SAMIRA

SAMIRASs tre pilarer

- Sikre tilgang pa medisinske
radionuklider

- Legge til rette for innovasjon og

teknologisk utvikling innen medisinsk
stralebruk

- Forbedre kvalitet og sikkerhet i
medisinsk stralebruk
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Steering Group on Quality and Safety (SGQS) of

SAM | RA SG QS medical applications of ionizing radiation
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 Stralevernmyndigheter og helsemyndigheter
fra de fleste EU-landene + Norge

* Felles europeisk plattform for a stgtte opp om o
implementering av krav innen stralevern i EU-
landenes helsesystemer og integrasjon av
stralevernprinsippene i helsepolitikken

* Etablere evidens

» Utarbeide kliniske retningslinjer

e Utvikle praktiske verktgy

* Dele erfaringer pa tvers av de europeiske landene
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Arbeidet i SAMIRA SGQS

* Mg@ter 2x i aret

Preparatory activities for
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Medical ionizing radiation
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e Utarbeidet et veikart (SAMIRA roadmap)
med ulike temaer arbeidet skal fokusere pa

 Skal gi rad til EU-kommisjonen om
aktiviteter knyttet til SAMIRAs handlingsplan

 Settes ned mindre arbeidsgrupper for a
jobbe med spesifikke temaer, eksempelvis

* Position statement on Clinical audits - >
Commission Recommendation

* Position paper Diagnostic Reference Levels ->
Commission Reccommendation

* Harmonisering regelverk kliniske studier,

legemidler og stralevern
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SAMIRA SGQS veikart — noen eksempler

Pasient-doser

Berettigelse og
optimalisering

Koordinering
av regelverk
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e Overvakning av dose til pasient
e Estimat pa befolkningsdose

e Henvisningskriterier og
beslutningsstgttesystemer

e Etablering av representative
doser, DRL

e Stralevern

e Legemidler

e Medisinsk utstyr

o Al Act

e HTAR - Metodevurdering

Kliniske e Anbefalinger pa nasjonalt niva
revisjoner o Anbefalinger pa europeisk niva

e Moderne straleteknologi i nasjonale

NES[ELE planer
kreftpla ner e Kobling mot EU-nettverk av

Comprehencive Cancer Center

e |dentifisere behov
e Retningslinjer for bemanning
e Etablere laeringsmal

Kompetanse

og personell
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PrISMA Preparatory activities for Implementation of quality and
I Safety of Medical ionizing radiation Applications

* Myndighetssamarbeid (Joint Action)

IS

* 18 mnd, 1 mill € - delfinansiert giennom EU4Health-

programmet Participant in PrISMA
. . . . Potential participant in future JA
* Koordinator: National Institute of Public Health and Non-eligible countries o :

the Environment (RIVM), Nederland
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PriISMA

Level 1

Planlegge et kommende myndighetssamarbeid
med mal om a gke kvalitet og sikkerhet i
medisinsk stralebruk (utgangspunkt i SAMIRAs
handlingsplan/veikart)

Research institution

Radiation protection authori

Professional society

Hovedmal:

* |dentifisere relevante aktgrer innen
stralevern i medisinsk stralebruk og fa
disse involvert i det kommende
myndighetssamarbeidet

* Lage forslag til prosjektbeskrivelse til

dette myndighetssamarbeidet

Ministry for health

Medical products/devices &
radiopharmaceuticals authorit

Health institution

Health authority

Deltakere i PrISMA
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Level 2 Level 3

University

Research institution
Research institution

Radiation protection authority
Radiation protection authority

. . Professional society, body, organisation
Professional society

Ministry for health

Patient organisation

Medical products/devices &
Ministry for health radiopharmaceuticals authority

Medical products/devices & Health institution

radiopharmaceuticals authority

Health authority
Health institution

Health authority

Aktgrer i PrISMA-land Aktgrer utenfor PriISMA-land
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Informasjon ut til aktgrene

Level 3

33 Countries
>206 Org

Level 2

12 Countries
239 Org.

Level 1

12 Countries
18 Org.
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Fremtidig myndighetssamarbeid

* |dentifisert mulige initiativ som kan bli en del av
myndighetssamarbeidet

* Basert pa SAMIRA SGQS veikart og resultater fra
giennomfgrte EU-prosjekter

* 11 prosjektidéer - planleggingsstadiet
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1. Strengthening generic justification in Europe

Bakgrunn

« Krav i stralevernregelverket om at metoder skal vaere vurdert berettiget pa generelt grunnlag far de tas i bruk
 Etablering av system for felles, europeiske metodevurderinger er pa trappene, regulert i HTAR

« Hvordan stralevernaspekter, inkludert generisk berettigelse, skal inkluderes er enna ikke vurdert

Mal

 Se pa ulike tilnaerminger for vurdering av generisk berettigelse for medisinsk utstyr og radioaktive legemidler

* ldentifisere fellestrekk/steqg i prosessene for vurdering av generisk berettigelse, metodevurderinger og
sertifisering av medisinsk utstyr

» Etablere anbefalinger for vurdering av generisk berettigelse

« ke bevissthet pa stralevernkrav til generisk berettigelse blant HTA-instanser og myndighetene for
medisinske produkter

Preparatory activities for
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2. Individual justification of medical CT procedures

Bakgrunn

« Krav om at all medisinsk stralebruk skal veere berettiget for den enkelte pasient

« Det er dokumentert en stor andel (potensielt) uberettigede undersgkelser i andre europeiske land, og det
er grunn til a tro at dette er tilfelle ogsa i Norge

« EU-prosjektet EU JUST-CT har etablert en metodikk for a kartlegge andel av uberettigede undersgkelser,
basert pa henvisningskriterier for ulike kliniske problemstillinger

Mal
* ldentifisere andel potensielt uberettigede CT-undersgkelser
* ldentifisere ventetider for ulike typer CT-undersgkelser (ikke-akutte)

* ldentifisere kostnader knyttet til ungdvendige undersgkelser
« |dentifisere bakenforliggende arsaker og etablere tiltak for & redusere andel uberettigede undersgkelser.

Preparatory activities for
Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826
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3. Aroadmap to optimisation of radionuclide therapy

Bakgrunn
« Rask utvikling av terapeutiske, radioaktive legemidler
 Flere regelverk regulerer dette omradet (kliniske studier, legemiddel- og stralevernregelverket)

« SIMPLERAD-prosjektet identifiserte ulike omrader der det var gap mellom disse regelverkene, med
tilhgrende tiltak.

Mal

 Etablere koordinerte prosesser for a adressere de anbefalte tiltakene fra SIMPLERAD, som krever
handling pa europeisk niva og/eller av nasjonale myndigheter, i samarbeid med fagmiljoet.

- Etablere nettverk for a legge til rette for regelmessig kommunikasjon mellom myndigheter og aktarer
involvert i nuklesermedisin terapi.

Preparatory activities for
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4. Optimisation of radiation protection in paediatric
Imaging

Bakgrunn

« All medisinsk stralebruk skal veere optimalisert: Lavest mulig dose, samtidig tilstrekkelig
iInformasjon og bildekvalitet.

« Barn er mer stralefalsomme enn voksne og vi ma ta seerskilt hensyn til denne pasientgruppen
« Diagnostiske referanseverdier (DRL) er et viktig verktgy i optimaliseringsarbeidet

Mal

« Etablere praktisk veiledning for optimaliseringsarbeid ved barneundersgkelser

« Etablere og legge til rette for oppleeringsprogram knyttet til optimaliseringsarbeid mot denne
pasientgruppen

+ ldentifisere hvilke barneprotokoller det bar etableres DRL for innen nuklesermedisinske og

rgntgenundersgkelser
« (Oke bevisstheten om bruk av diagnostiske referanseverdier for barneundersgkelser

Preparatory activities for

Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826

Safe_t? “_f L o Funded by the European Union. Views and opinions expressed are however those of the author(s) only ot Co-funded by

Medical ionizing radiation . . .. . 5

Applications and do not necessarily reflect those of the European Union or the Health and Digital Executive Agency 2 ; the European Union
PP (HaDEA). Neither the European Union nor the granting authority can be held responsible for them. fol P



>MA

5. Optimisation of radiation protection in interventional
radiology

Bakgrunn

 Radiologiske intervensjonsprosedyrer er generelt foroundet med hgye straledoser, bade for pasient og
personale

« Tiltak for a redusere straledosen til pasient, vil ogsa redusere straledosen til ansatte.

Mal
 Fa oversikt over stralevern innen intervensjonsradiologi i Europa
« Fremme god praksis for a holde yrkeseksponeringen sa lav som praktisk mulig

« Etablere opplaering for personell som er involvert i slike prosedyrer
« Samle informasjon om oppfalgingsregimer for pasienter som har blitt utsatt for h@ye straledoser

Preparatory activities for

Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826
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6. Optimisation in image guided radiotherapy (IGRT)

Bakgrunn

« @kende bruk av bilder i forbindelse med gjennomfaring av stralebehandling

« @kende bruk av mer avansert utstyr, som gir hgyere straledose

« Viktig hjelpemiddel for & gi pasienten korrekt og presis stralebehandling, men det er viktig at denne
stralebruken er optimalisert

Mal

« |dentifisere typiske protokoller for bildeveiledet straleterapi for ulike anatomiske omrader

+ ldentifisere dosereduserende metoder, som samtidig sikrer tilstrekkelig bildekvalitet

« Undersgke muligheten av & fa ut doserapporter for all eksponering

« |dentifisere gode eksempler pa optimaliseringsarbeid i bildeveiledet straleterapi (IGRT)

« Etablere veiledning for optimalisering av IGRT

« Gjgre et mulighetsstudie av etablering av et optimaliseringskonsept, tilsvarende DRL, ogsa innen bildebruk
i straleterapi

Preparatory activities for
Implementation of quality and
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/. Diagnostic reference levels in NM, CT, IR and
radiography procedures of adult patients

Bakgrunn
« All medisinsk stralebruk skal veere optimalisert
* DRL er et viktig verktgy i optimaliseringsarbeidet

« Utvikling av nytt utstyr og metoder, gjar det viktig at DRL er oppdaterte for a gi et best mulig
sammenligningsgrunnlag

Mal

 Se pa status for DRL basert pa klinisk indikasjon for ulike typer stralebruk
« Etablere for hvilke typer undersgkelser det bgr finnes DRL

« Etablere DRL for ulik typer stralebruk

« Etablere retningslinjer for hvordan bruke DRL i klinikken

« Etablere opplaering for ulike aktagrer i etablering og bruk av DRL

Preparatory activities for
Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826
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8. Radiation protection during pregnancy related to medical
exposure

Bakgrunn

 For a beskytte fosteret ma seaerskilte hensyn tas nar gravide skal giennomfgre medisinske
radiologiske undersgkelser og behandling

 Det finnes europeiske retningslinjer, men disse er utdaterte med tanke pa at det har skjedd en
stor utvikling i teknologi og metoder

Mal

« Oppdatere de europeiske retningslinjene

« Utvikle oppleeringsmateriell for stralevern av gravide

« Opplaering av ulike aktarer i bruk av retningslinjene for stralevern av gravide

* Initiere kampanjer for a gke kunnskapen blant ulike aktagrer om straling knyttet til gravide

Preparatory activities for
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9. Strengthening the implementation of incident learning systems

Bakgrunn

« Bruk av hendelsessystem (avvikssystem) til lzering kan vaere et godt hjelpemiddel for a gke kvalitet
og sikkerhet i diagnostikk og behandling

« Det er krav om at det finnes slike rapporterings- og leeringssystem i virksomheter som bruker straling
« Viktig a dele informasjon om hendelser, slik at andre ogsa kan leere

Mal

« Forbedre bruken av avvikssystem til leering i virksomheter som bruker straling

 Etablere oppleeringsprogram med fokus pa hendelssystem for lzering, som en del av en
sikkerhetskultur

« Dele erfaringer pa tvers av europeiske land — stor forskjell fra kultur til kultur

Preparatory activities for
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10. Effective implementation of clinical audits

Bakgrunn

« Det er krav i stralevernregelverket om a jevnlig gjennomfare kliniske revisjoner,
 Kliniske revisjoner er et godt verktay i pasientsikkerhetsarbeidet

« Bygger pa EU-prosjektet QUADRANT

Mal

« Etablere nettverk og nasjonal infrastruktur for kliniske revisjoner, herunder etablering av nasjonale
oppleeringsprogram for revisorer

 Etablere en europeisk plattform for a dele informasjon om kliniske revisjoner; veiledninger,

standarder for god praksis, funn fra revisjoner mm.
* Gjennomfgring av pilot-revisjoner i noen land

Preparatory activities for

Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826
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11. Revisiting European clinical image quality criteria for x-
ray supporting clinical optimisation

Bakgrunn

« All medisinsk stralebruk skal vaere optimalisert. ALARA-prinsippet fastsetter at straledosene skal holdes sa
lave som praktisk mulig, samtidig som de radiologiske bildene har god nok bildekvalitet og gir tilstrekkelig
informasjon

 Ved vurdering av bildekvalitet, er det viktig a ha klare kriterier
» Det er etablert europeiske retningslinjer for dette, men disse er utdatert pga utvikling i teknologi og utstyr.

Mal

» Evaluere eksiterende europeiske bildekvalitetskriterier og andre kriterier brukt i kliniske studier

* Re-etablere europeiske bildekvalitetskriterier for de viktigste undersgkelsene og typer utstyr.

« Undersgke muligheten av a inkludere objektive kriterier som kan vurderes ved bruk av automatiserte

Systemer
Preparatory activities for
Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826
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Stakeholder workshop

e Zagreb 29.-30. april

* Fysisk og digital deltakelse
— pameldingsfrist 15. april

* Involvering av ulike aktgrer
for a forme det kommende
myndighetssamarbeidet til
a bli best mulig (for Norge)

v - - 3 )
o " —
>~ =3y

e - M . Gasaparovi¢ (property of The Zagreb Tourist Board)

SMA
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Pr SMA

Veien videre

* Mange ulike aktgrer innen
medisinsk stralebruk, med ulike
roller

 Vivil invitere til ytterligere
dialogmgter med de forskjellige
aktgrene

* Oppfordrer norske aktgrer til 3
pavirke prosjektet — andre initiativ?

e Utlysning for neste JA kommer i
2025, oppstart 2026

Foto: Trude Dahl Jgrgensen
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Deltakelse i EU4Health-prosjekter

* Formalisert, nasjonal prosess
Norsk deltakelse i EU4Health koordineres fra HDIR. Les mer pa HDIRs sider.
HOD som beslutter deltakelse og nominerer

* Ulike mater a bidra i myndighetssamarbeid, fastsatte kriterier for hvem som
kan fa finansiering

 Competent Authority (CA)
 Affiliated Entity (AE)
» Associated Partner (AP) — ikke finansiering

* Fglg med pa HDIRs nyhetsbrev om EU4Health

Preparatory activities for
Implementation of quality and Grant agreement No. 101162826
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https://www.helsedirektoratet.no/om-oss/internasjonalt-samarbeid/eu4health
https://pub.dialogapi.no/s/47b3d061-8a54-4593-958c-9a9347193e08

SMA

P

Folg PriSMA

* Prosjektets hjemmeside: SAMIRA-PrISMA
* LinkedIn: PrISMA LinkedIn
e Stakeholder workshop: Stakeholder workshop

e Utkast til prosjekter: Prosjektideer

Preparatory activities for
Implementation of quality and
Safety of

Medical ionizing radiation
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https://www.rivm.nl/en/international-projects/samira-prisma
https://www.linkedin.com/company/prismajointaction/posts/?feedView=all
https://www.rivm.nl/en/agenda/start-up-of-samira-joint-action-shaping-future-of-ionising-radiation-in-european-healthcare
https://www.rivm.nl/sites/default/files/2025-02/PrISMA%20projects.pdf
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