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&\\Ordfbranden har ordet

Jag tycker det ar harligt med vara fyra arsti-
der och uppskattar var och en av dem —
aven hosten — da man utan daligt samvete
kan kura ihop sig i soffan med en god bok
och inte behdva kanna sig stressad av att
man maste ta vara pa det fina vadret. Men
min sommar, som sa manga andras, regna-
de bort, sa att nu uppskatta héstens regn
och rusk ar inte helt Iatt nar sommaren pas-
serade utan att man markte att den varit
har. Naja, att gnalla leder ingenstans. Tider
gar fort, snart ar det sommar igen och da —
da ar jag 6vertygad om att solen kommer
att skina pa oss alla.

Vi har forstas haft sommaruppehall i styrel-
sen och atersamlades i bérjan av septem-
ber med den traditionsenliga planeringskon-
ferensen for att diskutera styrelsearbetet
och stamma av arbetet infor hosten. Vi har
en intensiv host framfor oss. Var utbild-
ningsdag under lakemedelskongressen den
23 oktober — etikprovning av kliniska prov-
ningar — blev snabbt fulltecknad. Byte till
storre lokal for att darmed 6ppna upp for
fler deltagare var ett klokt beslut. Work-
shopen, den 14 november, med syfte att
diskutera biobankslagen blev ocksa snabbt
fulltecknad. Tyvarr kommer vi inte att kunna
bereda plats for alla som anmalt sitt intres-
se eftersom upplagget ar just en workshop,
det vill sdga vi skall fokusera pa gruppdis-
kussioner som begransar deltagarantalet.

Vi planerar darfor att félja upp workshopen
med en temadag under varen 2008.

Genom att anordna utbildningsaktiviteter for
vara medlemmar i viktiga amnen, uppfyller
vi foreningens malsattning att framja
utvecklingen och hdja kompetensen inom
kliniska prévningar. En annan malsattning
ar att 6ka medvetenheten om och férstael-
sen for kliniska prévningars centrala roll i
den medicinska utvecklingen. Nar jag i min
roll som ordférande i Féreningen for klinisk
provning kontaktades av huvudsekreterare
Sofia Norberg fran "Delegationen fér sam-
verkan inom den kliniska forskningen”, for
att diskutera fragan, gav detta ett ypperligt
tillfalle att framféra vara villkor och syn-
punkter. Delegationen ar tillsatt av regering-
en for att starka den kliniska forskningen
genom att forbattra forutsattningarna for
samverkan mellan oss aktorer, det vill saga
sjukvard, industri, myndighet och akademi —
ett betydelsefullt initiativ for att 6ka vara
mojligheter att fa kliniska prévningar forlag-
da till Sverige. Vi vet alla att konkurrensen,
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inte minst fran oststaterna, ar stor. Vi i sty-
relsen kommer med spanning att folja dele-
gationens arbete. Delegationen kommer att
slutrapportera sitt uppdrag den 31 decem-
ber 2009. Vi ser ocksa fram emot att ta del
av den atgardsplan som "Utredningen om
klinisk forskning och klinisk provning” skall
presentera i borjan av nasta ar.

Utredningen kartlagger den kliniska forsk-
ningens behov och villkor och kommer att
ge forslag till atgarder for att framja lakeme-
delsforskning i Sverige. Resultaten av
dessa tva atgarder kommer forhoppningsvis
att framja forutsattningarna for lakemedels-
forskning i Sverige och darmed starka var
konkurrenskraft gentemot andra lander. Vill
du veta mer se
http://www.sou.gov.se/kliniskforskning/

och
http://www.sou.gov.se/samverkanklinforsk/ .

Er ordférande
Helena Lomberg

Kalendarium

14 november 2007
Praktisk tillampning av biobankslagen,
Stockholm. (Obs! Fulltecknad)

27 november 2007

Riskvardering i tidig klinisk lakemedels-
utveckling, Stockholm

(Efter temaeftermiddagen haller sektionen
arsmote, se sid 10)

13-15 november 2007
GCP i det kliniska provningsarbetet,
Johannesbergs slott, Rimbo

28-29 november 2007
Orienterande kurs i klinisk lakeme-
delsprovning, Lejondals slott, Bro

5-6 februari 2008
Den kliniska studierapporten - att skriva
enligt ICH E3, Stockholm
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Etikprovning av kliniska provningar
tisdag 23 oktober

Utbildningsdagen syftar till att sprida kunskap om etikprévningsla-
gen och etikprévning i samband med kliniska provningar i Sverige.
Vi far en genomgang av hur etikprovningen gar till i Sverige samt i
nagra andra EU-lander. Vanliga fel och brister i etikansékan bely-
ses. | samband med avsnittet om hur en bra patientinformation
kan se ut ges en presentation av biobankslagen och personupp-
giftslagen.

Vetenskapliga sekreterare, fran nagra olika regionala etikprov-
ningsnamnder, kommer att delta i diskussionerna.

Malgrupp &r Du som arbetar med kliniska prévningar inom lake-
medelsindustrin, CRO samt pa kliniken.

Du férebereder dig som deltagare genom att skicka in 1-3 fragor
senast 15 oktober till agnetha.ekestam@lakemedelsakademin.se
Mérk mailet: Etikprévning av kliniska provningar

Moderator:

Helena Lomberg, ordforande i Sektionen Klinisk Prévning
10.45-11.30 Presentation av systemet for etikprov-
ning — regionala etikprovningsndmnden - centrala
etikprovningsnamnden

Margareta Moller, Vardvetenskapligt forskningscentrum, Orebro
Lans Landsting och Sighild Westman-Naeser, Centrala etikprov-
ningsnamnden, Stockholm

11.35-12.10 Hur har EU-direktivet paverkat
harmoniseringen av etikprévningen i Europa?
Fredrik Rakar, SADEV, Karlstad och Sighild Westman-Naeser,
Centrala etikprévningsndmnden, Stockholm

12.20-13.20 Lunchpaus

13.20-13.50 Lakemedelsverket och etikprovnings-
namndernas olika roller

Eva Tiensuu-Janson, Kliniken fér onkologisk endokrinologi,
Akademiska Sjukhuset, Uppsala och Ingrid Wallenbeck,
Lakemedelsverket, Uppsala

13.50-17.00 Bra patientinformation ska innehalla...
Goran Elinder, Karolinska Institutet, Stockholm; Monika Goransson,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg och Margareta Méller,
Vardvetenskapligt forskningscentrum Orebro Léns Landsting

Fredrik Rakar har gjort den svenska delen av ett internationellt
forskningsprojekt kring hur 4 olika l&nder i Unionen (England,
Ungern, Portugal, Sverige) har valt att implementera etikgransk-

ningen stipulerad i GCP direktivet. Fredrik ar samhallsvetare med
inriktning pa Forvaltning och Implementering, disputerad vid
Universitetet i Osnabriick och numera Research Fellow pa SADEV
i Karlstad.

Ingrid Wallenbeck, biokemist, har arbetat 33 &r inom Lakemedels-
industrin (Pharmacia och AstraZeneca), varav 15 ar med preklinisk
forskning och 18 ar med kliniska lakemedelsprévningar. Erfarenhet
av att leda internationella/globala Kliniska prévningsprogram och
samverkat med myndigheter i Europa, Asien, Australien och USA.
Sedan hésten 2005 chef for enheten Kliniska Prévningar och
Licenser vid Lakemedelsverket.

Sighild Westman Naeser, specialistidkare, docent, arbetat pa Lake-
medelsverket huvudsakligen med kliniska prévningar, GCP och
GCP inspektioner. Deltog bland annat i Kommissionens arbets-
grupp for riktlinjer till Kliniska prévningsdirektivet. Ar suppleant i den
centrala etikprovningsndmnden.

Margareta Méller, docent, leg.sjukgymnast. Har arbetat 6 ar som
vetenskaplig sekreterare i etikkommittén och regionala etikprév-
ningsndmnden (avd for medicin) i Géteborg. Ledamot i veten-
skapsradets etikkommitté. Chef for vardvetenskapligt forsknings-
centrum, Orebro lans landsting.

Eva Tiensuu-Janson, docent, universitetslektor i medicin vid
Uppsala Universitet. Overlakare vid klinken fér onkologisk endokri-
nologi vid Akademiska sjukhuset, Uppsala. Ersattare i Centrala
Etikprévningsnamnden.

Monika Géransson arbetar pa Avd for informationssakerhet pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg med forskningsregis-
ter och personuppgiftslagen sedan 2001 och har agnat mycket
huvudbry om hur man ska lyckas med att omsatta lagar och para-
grafer i praktisk verklighet.

Lakemedelskongressen ar den givna samlingsplatsen for alla i
lakemedelsbranschen. Har tar du del av vetenskaplig bredd,
utveckling och trender inom lakemedelsomradets olika inriktningar.

Arets tema anspelar pa en situation dar dagens livsstilar ger upp-
hov till sjukdomar som kraver nya behandlingar med nya lakeme-
del.

Hela programmet for kongressen och anmalan hittar du pa
www.lakemedelskongressen.se
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Lokalisering av
kliniska provningar

En intressant studie kring ”Lokalisering
av kliniska provningar och vilka faktorer
som driver etablering i Indien och Kina”
har genomforts pa Institutionen for
Industriell ekonomi och samhallsveten-
skap pa Lulea tekniska universitet
under varen 2007. Har foljer en sam-
manfattning av de viktigaste slutsatser-
na. Uppsatsen finns publicerad i sin hel-
het pa http://epubl.ltu.se/1402-
1773/2007/ 050/LTU-CUPP-07050-SE.pdf

Antalet kliniska provningar forlagda till Kina
och Indien 6kar kraftigt. Forfattarna Ylva
Eriksson och Olov Rydsater, stallde sig fra-
gan huruvida detta har nagot samband med
lakemedelsbranschens 6kade krav pa FoU
produktivitet? | arbetet undersdkte man vad
som styr placering av kliniska provningar i
dessa lander samt vilka affarsmodeller som
anvands vid etablering. Svaren har sokts
saval genom litteraturstudier som i intervju-
er med AZ, GSK, Pfizer samt
Lakemedelsverket.

Faktorer av vikt for etablering

i olika geografiska omraden

Forfattarna utgar i sitt arbete i fran ett antal
faktorer som kan férvantas styra ett fore-
tags satsning pa verksamhet i olika geogra-
fiska omraden, bade direkt relaterade till
den FoU-verksamhet som ska bedrivas och
mer generella faktorer for framgangsrik
verksamhet: till direkta faktorer kan raknas
kostnader for lokaler, utrustning, uppbygg-
nad av en infrastruktur samt aven foér dver-
foring av kunskap mellan avdelningar
internt och externt. Dessutom spelar kvali-
teten pa verksamheten en viktig roll; indli-
rekta faktorer har att gora med foretagets
struktur i stort och eventuellt tidigare nar-

varo pa platsen. Specifikt for klinisk prov-
ningsverksamhet ar forstas ocksa att ta
hansyn till tillgang pa patienter, ansoknings-
procedurens komplexitet, regelverk for kli-
niska provningar samt kommunikationsmaoj-
ligheter.

Forfattarna kommer i sitt arbete fram till ett
antal element som ar av storre vikt vid
bedomningen av var verksamhet bor place-
ras. Har namns:

* Politiskt klimat — mdjligheter att fa statsbi-
drag for FoU-verksamhet samt laga
bolagsskatter ar naturligtvis attraktivt for
lakemedelsindustrin. Man staller dock i
allmanhet ocksa krav pa att lagstiftning
om Kliniska prévningar, inte minst i etikfra-
gor, foljer internationell standard. Patent-
skydd bor ocksa finnas.

» Humankapital — tillgang till valutbildade
kliniskt prévningsverksamma ar ett krav.
Har tittar man ocksa pa Iénekostnader.

* Finansiellt kapital och marknad — snabbt
vaxande lakemedelsmarknader ar attrakti-
va for lakemedelsindustrin. Det ar dess-
utom ofta ett krav att kliniska prévningar
genomforts i landet for att fa tillstand att
salja lakemedlen.

» Organisationsfaktorer — mojligheter att
skapa natverk med kompetenta yrkes-
verksamma samt potentiella kunder ar
mycket positivt.

 Forskningsintensitet — féretagen bedémer
hur omfattande erfarenheten av klinisk
forskning ar samt vilken tillgang det finns
till kompetent och valutbildad personal.

+ Kvalitet pa verksamheten — myndigheter-
nas krav pa kvaliteten i kliniska prévning-
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ar for att bli godkanda ar stora och foreta-
gen maste ta hansyn till landets kapacitet
i detta avseende.

« Tillgang till patienter — en stor rekryte-
ringsbas har potential att korta ledtiderna
betydligt i de kliniska prévningarna.

Affarsmodell for etablering

Samtliga tillfragade foretag har etablerat
egen verksamhet i dessa lander snarare
an att anvanda sig av outsourcing eller
partnerskap med lokala aktorer. | teorin
bor outsourcing kunna underlatta etable-
ring pa nya geografiska marknader, for-
korta tiden for start av projekt samt om-
vandla fasta till rérliga kostnader. Dock
Overvager risken att forlora kontroll 6ver
kritiska processer, svagheter i tredje parts
rutiner, forlust av intellektuellt kapital
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(saval human- och kundkapital som inno-
vationskapital).

Slutsatser

Forfattarna drar slutsatsen att Indien och
Kina uppfyller i stora delar de férvantningar
som féretagen har pa potentiellt framgangsri-
ka etableringar. Forbattringar avseende pa-
tentskydd samt efterlevnad av GCP kan fort-
farande goras. Dessutom bor ansokningsby-
rakrati kunna férenklas. Avgorande for foreta-
gens val av narvaro torde dock vara den
enorma tillgangen pa patienter for att smidigt
genomfora storre studier samt vikten av nar-
varon pa nya, vaxande marknader. Darmed
kan saval FoU-tiden forkortas samt forsalj-
ningsvardet per lakemedel dkas betydligt.
Referat av

Marie Aldén Raboisson
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Kliniska provningar ur regula-
toriskt perspektiv — praktiska
tips och tillampningar

Tva varma dagar i slutet av maj sam-
manstralade 36 kursdeltagare for att
fordjupa sig i amnet kliniska provningar
och det regulatoriska regelverk som
omger dessa. Platsen var Sigtuna-
stiftelsen, ett kulturcentrum med konfe-
renshotell, vackert belaget pa en kulle i
Sveriges aldsta stad, Sigtuna.

Den forsta dagen fick vi en inblick i vad
som kan vara bra att tinka pa nar man tar
fram ett kliniskt utvecklingsprogram: vilka
dokumentationskraven ar i de olika prov-
ningsfaserna; en genomgang av det klinis-
ka provningsdirektivet och andra regelverk
som vi har att férhalla oss till i vart arbete
med kliniska provningar; samt en bild av
hur arbetet pa Lakemedelsverket ser ut och
vad som hander med vara ansokningar
sedan vi skickat in dem. Dagen avslutades
med en fordjupning i amnet vetenskaplig
radgivning.

Den roda traden genom flera av forelas-
ningarna var strategi och strategitankande
— "Beginning drug development with the
end in mind”. Att standigt stalla sig fragorna
"Vad ar mina mal?”, "Hur ser marknaden
ut?” och "Vilka ar behoven?” samt att veta
nar man bor efterfraga radgivning fran myn-
digheten och da om vad man bor fraga.
Fordelar och nackdelar mellan en nationell
vetenskaplig radgivning och en mer global
radgivning hos EMEA, FDA eller den
japanska myndigheten, PMDA, diskutera-
des ocksa. Aven om manga av oss ahorare
inte dagligen jobbar med dessa fragor sa
kandes informationen matnyttig for eventu-
ella kommande uppgifter i arbetslivet.

Forlasarna under dag ett kom fran lakeme-
delsindustrin, konsultverksamhet samt fran
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Lakemedelsverket vilket innebar att manga
olika aspekter tacktes in.

Andra dagen tackte den mer praktiska
aspekten pa ansokningar och bjod pa en
hel del handfasta tips och rad att ta med
sig hem, framfor allt kring nar en ansékan
behdver goras och inte, vilka dokument
som ska inga i en ansokan, hur ansok-
ningsblanketten ska fyllas i och tips pa vad
ett foljebrev kan innehalla. Vi fick aven en
inblick i hur granskningen pa Lakemedels-
verket ser ut och vilka tidsramarna ar. Vi
fick en presentation av EudraCT-databasen
med information om hur det gar till att
hamta ett EudraCT-nummer, att skapa en
ny ansodkan och att redigera i sin ansokan.
Kvalitetskraven pa ett provningslakemedel
gicks ocksa igenom och har tittade man
mer specifikt pa de svenska forhallandena.

Vi fick lara oss mera om vilka prekliniska
data som kravs for att ga in i klinisk fas
samt vilka olika djurslag och typer av studi-
er som kravs. Dagen avslutades med en
forelasning om biverkningsrapportering i kli-
niska proévningar, och vi fick bland annat en
genomgang av regelverk och ansvarsfor-
delning vid rapportering av biverkningar.

Forelasarna under den andra dagen kom i
huvudsak fran Lakemedelsverket, men vi
fick aven goda rad, tips och idéer om hur
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arbetet kan planeras och laggas upp for att
utifran ett sponsorperspektiv optimera tids-
planen med alla de olika ansokningar och
det forarbete som kravs innan en klinisk
prévning kan starta.

Detta ar en kurs som varmt kan rekommen-
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deras och som knyter samman de tva
omradena klinisk prévning och regulatoriskt
arbete pa ett alldeles utmarkt satt.

Anneli Risinger
Johanna Lindahl
Pfizer AB

Nar steget tas fran preklinisk- till klinisk forskning kravs

Efter TeGenero-handelsen i England har sakerheten
vid tidiga studier diskuterats och under 2007 kom ny
riktlinje for riskvardering i tidig klinisk lakemedels-
utveckling. Under temaeftermiddagen satter vi den
nya riktlinjen i fokus. Hur ser den ut och hur paverkar
den dig som arbetar med tidig klinisk lakemedelsut-
veckling?

Malgrupp

Temaeftermiddagen vander sig till dig som behdver ta
del av och forsta innebérden av den nya riktlinjen for
riskvardering i tidig klinisk Iakemedelsutveckling. Du
arbetar till exempel som prévningsledare eller provare i
fas | och Il, projektledare, medicinskt ansvarig, farma-
kolog eller inom preklinik.

Program

13.00 Inledning
Moderator: Anders Grahnén, Quintiles, Uppsala

13.10 Medicinsk bakgrund och tidigare handelser
som lett fram till nya riktlinjen
Lars Klareskog, Karolinska Institutet, Stockholm

14.10 Den nya riktlinjen for First-In-Human studier
Birgitta Pettersson, Lakemedelsverket, Uppsala

15.10 Paus med kaffe/te

noga vardering av risker for forsoksperson eller patient.

Riskvardering i tidig
klinisk lakemedelsutveckling

27 november 2007

i samarbete med Liakemedelsakademin

15.40 Riskvardering

— betydelse av prekliniska studier
Bengt Danielsson, Pharmanet Development

— industriperspektiv
Tor Skérby, Klinisk farmakolog, AstraZeneca, Mélndal
Jan Vouis, Medicinsk chef, Quintiles, Uppsala

16.30 Avslutande diskussion med alla medverkande
17.00 Temaeftermiddagen avslutas

Tid och plats

Temaeftermiddagen ager rum pa Westmanska palat-
set, Hollandargatan 17 i centrala Stockholm, den 27
november. Programmet startar kl 13.00 och avslutas
ca kl 17.00. Efter temaeftermiddagen haller sektionen
for klinisk prévning arsmote.

Deltagaravgift: Deltagaravgiften ar for medlemmar i
Sektionen for klinisk prévning 500:- vid anmalan fore
den 27 oktober resp 600:- vid anmalan efter detta
datum. For icke-medlemmar ar deltagaravgiften 800:-
vid anmalan fére den 27 oktober resp 900:- vid anma-
lan efter detta datum. Alla priser exkl. moms.

Anmal dig via Ladkemedelsakademins hemsida
www.lakemedelsakademin.se. Lagre deltagaravgift
fram till den 27 oktober! For eventuella fragor, kontakta
utbildningsassistent Therese Norstrom, therese.nor-

strom@lakemedelsakademin.se
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Halsoekonomisk utvardering i
kliniska provningar

| en studie genomford i ett samarbete
mellan Karolinska Institutet och Lake-
medelsverket (LV) undersdokte man fore-
komst samt design av halsoekonomisk
utvardering i kliniska provningsproto-
koll, som inkommit till LV. Studien ar
publicerad i sin helhet i Int J Technology
Assessment in Health Care*.

De 6kande kostnaderna for lakemedel och
sjukvard har lett till ett Okat intresse for att
bestamma kostnadseffektiviteten av en
behandling. Aven om en halsoekonomisk
utvardering annu inte ar ett krav fér god-
kannande av ett nytt lakemedel pa markna-
den, kraver Lakemedelsformansnamnden
sadana utvarderingar for att ta stallning till
subventioner.

Det finns idag ingen internationell standard
gallande metodologin for genomforande av
halsoekonomiska studier utan variationen i
utformning ar stor.

Narmare 700 protokoll som lamnats in till
LV hade studerats i denna rapport och man
fann att narmare 15% av dessa innehdll
halsoekonomiska variabler (18% av fas IlI-
studier samt 7% av fas IV-studier).
Halsoekonomi introducerades i storst
utstrackning i infektionsstudier (25%), dar-
efter i studier av psykiatriska sjukdomar
(24.5%), sexuellt overforbara sjukdomar
(23.1%), transplantationer och dermatologi
(20%).

Endast en tredjedel av de halsoekonomiska
studierna beskrev en tydlig analysplan. Dar
var ocksa den primara halsoekonomiska
effektvariabeln tydligt definierad: 32%
anvande quality-adjusted-life-years i sin
beddmning, 23% en surrogatvariabel och
ytterligare 23% andra variabler (life-years-
saved, villighet att betala, undvikande av
oonskade handelser).

Jamfdrelsepreparat var sallan specificerade
aven om man kunde anta att det lakemedel
som fungerade som klinisk jamforelse aven
var en halsoekonomisk sadan. | en tredje-
del av studierna jamférde man med aktivt
lakemedel medan en femtedel jamforde
med placebo. Narmare halften av studierna
tittade endast pa direkta medicinska kost-
nader medan en femtedel studerade bade
direkta och indirekta kostnader.

Forfattarna fann att design av halsoekono-
miska studier lamnar en del dvrigt att
onska, med avseende pa saval analyspla-
ner, effektvariabler och kostnadsperspektiv
som pa val av jamférelsepreparat. De efter-
lyser i sina slutsatser relevanta riktlinjer for
att genomfora halsoekonomisk utvardering.

* Lindfors A, Feltelius N, Lundkvist J. Health economic
evaluations alongside clinical trials: A review of study
protocols at the Swedish Medical Products Agency. Int J
Technology Assessment in Health Care. 2007; 23(3):
392-396.

Referat av
Marie Aldén Raboisson
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Fragor och Syat...

Valkommen till Fragor och Svarspalten
dar vi tar upp aktuella fragor som ror
det kliniska provningsarbetet. Fragor
fran lasekretsen diskuteras och svaren
stams av i styrelsen, dar saval Lake-
medelsverket, som etikprovningsnamn-
derna, lakemedelsindustrin, sjukvarden
och apoteken ar representerade.

Valkommen att skicka dina fragor till Eva
Adas, som ar medlem av styrelsen och
ansvarig for fragespalten, under adress
eva.adas@pfizer.com.

Vi ar ocksa tacksamma for dina syn-
punkter, i synnerhet om du har nagon
annan uppfattning an den som ges i sva-
ren. | detta nummer har vi utéver de
nyinkomna uppdaterat svaret pa nagra
forut besvarade fragor. | detta nummer
ar det enbart Lakemedelsverket som
tagit stallning till fragorna.

Fraga 1: Vad far en sjukskoterska gora i en
klinisk prévning vid en biverkan? Maste
patienten traffa en lakare for bedomning av

en icke-allvarig biverkan? Hur kan man l6sa
det rent praktiskt pa klinik om bara sjuksko-
terskan traffar patienten?

Svar 1: Nar det galler biverkningsrapporte-
ring och vem som skall gora vad ar det helt
accepterat att skoterskor gor en beddmning
om att ett symtom existerar. Det ar dock
helt oacceptabelt att denne bedémer inten-
sitet, orsakssamband (causalitet) och upp-
foljning eftersom detta ar ett medicinskt
stallningstagande och skall tas och doku-
menteras av en lakare. Telefonkontakt kan
tas mellan skoterska och lakare for att
kunna behandla symtomet akut. Intensitet
och orsakssamband kan inte avhandlas via
telefon mellan skoterska och lakaren utan
kraver narvaro av lakare, det vill saga laka-
ren maste traffa patienten/forsokspersonen.

Fraga 2: Angaende "Dispensanstkan om
direktleverans av studielakemedel till prov-
ningscentra”. Ar denna ansokan till Lakeme-
delsverket bindande? Det vill saga, om man
av nagon anledning under studiens gang
skulle vilja byta till apotek for leverans till
provningscentra, kravs det da nytt godkan-
nande eller hur bor Lakemedelsverket infor-
meras om hur leveranser kommer att goras?

Svar 2: Lakemedelsverket betraktar inte
denna typ av férandring av lakemedelsdis-
tributionen som en vasentlig andring, dock
behdver informationen meddelas i breuv till
Lakemedelsverket for kAnnedom. Det ar
viktigt att LV har korrekt information om
prévningen, till exempel infor en eventuell
GCP-inspektion.

Man kan under studiens gang anstka om
dispens for direktleverans av studielakeme-
del till prévningscentret (det vill sédga ej via
apotek). Da betraktas det daremot som en
vasentlig férandring.
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Provningen far forstarkning

Prévningsredaktionen har gladjande nog
fatt forstarkning. Sedan borjan av septem-
ber arbetar Kerstin Heineman pa Apotekar-
societeten med oss och tar hand om layout-
delarna av Provningen. Detta ar vi mycket
tacksamma for!

Dessutom ar Katharina Erixon tillbaka som
redaktor med nya friska krafter efter sin
mammaledighet!

Vi 6nskar bada tva varmt valkomna till
redaktionen!

Arsmote

i Foreningen for klinisk
provning samt utdelning
av diplom och temakvall

Tid: Tisdagen den 27 november 2007
kl 17:00-20:00

Plats: Westmanska Palatset,
Hollandargatan 17, Stockholm

— samling kI 17:00 med mingel och latt
fortaring

— arsmotet kl 17:30-18:00

— Kvallens program borjar kl 18:00

— rapport fran de tva arbetsgrupper som
tillsatts av styrelsen att arbeta med GCP
fragor; Utbildning samt Nationell enhet-
lighet i syfte att motverka GCP byrakratin
(sammankallande Viveca Hultén och
Osten Karlson)

— Kvallen avslutas med en sammanfattning
av hostens temadag — Etikprovning av
kliniska provningar (Helena Lomberg och
Margareta Moller).

Redaktionens horna

Deadline for bidrag till fjarde numret
under 2007 ar 15 november

Valkommen att skicka in dina fragor till fra-
gespalten. Fragan tas sedan upp i Prov-
ningen sa fort den varit pa remissrunda till
berorda personer och instanser.

Redaktionens e-post:

mariea@salesclinicalservices.com
lisbet.wahl@pfizer.com
katharina.erixon@spray.se

Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo.

Skribenter detta informationsblad:
Helena Lomberg, Anneli Risinger
Johanna Lindahl, Marie Aldén Rabois-
son samt Eva Adas.
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