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Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier april 2021

Mdnga ar ni som fatt forklara for grannar och slak-
tingar det naturliga med att en studie avbryter inklu-
sion vid en SUSAR for att invanta DMC-utlatande, eller
beskriva varfor covid 19-vaccinernas effekt skiljer sig
at men dnda alla kan anvdndas. Tank vad mycket enk-
lare nyhetsrapporteringen hade varit, om alla hade
haft grundlaggande kunskap i hur man genomfor kli-
nisk forskning enligt god klinisk forskningssed!? En
yrkeskategori som fortjanar en plats i solen ar vara
forskningssjukskoterskor. Utan er hade inte Sverige
kunnat vara en sa levande och hogkvalitativ forsk-
ningsnation som vi idag ar. Under ndgra manader har
dialog forts med lokala sammanslutningar av Sabine
Linden - en eldsjal i Uppsala som sedan arsmotet ar
en del av sektionsstyrelsen - och vi dr glada d6ver att
nu kunna férmedla att ett nationellt natverk for forsk-
ningssjukskoterskor och forskningsstédjande perso-
nal nu ar instiftat som en del i sektionen for kliniska
studier. Vi hoppas och tror att vi genom detta natverk
kan mojliggora ett kunskap- och erfarenhetsutbyte
over hela landet (inte minst for er som arbetar en-
samma eller i mindre team) och att natverket blir en
naturlig kontaktyta fran externa parter. Den 6e maj
anordnar vi en temadag for forskningssjukskoterskor
och forskningsstédjande personal - ga girna in och
anmaél er redan nu! For att attrahera sa manga som
mojligt till natverket sa bjuder vi pd medlemsavgiften
under 2021 s3 tipsa gidrna dina kollegor pa klinik om
detta.

De virtuella aktiviteterna i Apotekarsocieteten fort-
satter att vara framgangsrika. I mandags genomfor-
des ett samarrangemang med sektionen fér medicin-
teknik dar forandringar i ISO 14155:2020 - alltsa GCP
for kliniska studier av medicinteknik - presenterades.
Som sig brukar var det ett aktivt mote med manga fra-
gor fran er medlemmar som avslutades med en upp-
maning om att utféra och dokumentera traning i [SO-

A Apotekarsocieteten

Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
www.apotekarsocieteten.se

standarden samtidigt som ICH-GCP-trdning sker, sa
det skickar jag med &ven till er! Aktiviteten spelades
in och finns tillgdnglig i tre manader.

Provningen ar som sig brukar fullmatad med upp-

dateringar fran bland annat Lakemedelsverket, Etik-

provningsmyndigheten och Kliniska studier Sverige.

Jag vill 6nska er en trevlig lasning och en ljus och fin
var!

Véiinliga hélsningar

Karin
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Ansvarig utgivare: Ingrid Helander
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1100 medlemmar
och ar darmed den storsta sektionen inom Apotekar-
societeten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for [akemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka med-
vetenheten om och férstdelsen for kliniska prévningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regel-
verket som styr den kliniska prévningsprocessen och blir
darfor ofta nyttjad som remissinstans for utredningar
och forslag om foreskrifter som beror kliniska prévningar
och godkannande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard,
industri, myndigheter och den akademiska varlden till
exempel som kliniska provningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, [akare, apotekare och har positioner inom
olika myndigheter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi
aven utbildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade,
bland annat kurser i GCP samt temadagar for att framja
fortbildning och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar
moten med intressanta foreldsningar inom aktuella
amnesomraden runt om i landet. Som medlem gar du
kostnadsfritt pd dessa traffar.

Stipendier

Ett hedersstipendium delas arligen ut av sektionen till
en person som p3 ett fortjanstfullt satt bidragit till att
framja klinisk prévning.

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan
sokas av medlem i sektionen for att anvandas till en
kurs/temadag anordnad av Lakemedelsakademin eller
Apotekarsocieteten/Sektionen for kliniska studier. Detta
uppgar till max 5000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hamta bade pa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska
Studier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

Sektionens informationsblad Prévningen utkommer med
3-4 nummer per &r och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
nyhetsbrev frdn Lakemedelsvarlden.se. Du far ocksa
rabatt pd bocker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns pad www.apotekarsocieteten.se
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Forskningssjukskéterskor och annan forskningsstddjande personal dr nédvéindig for att kunna bedriva klinisk forskning. Ett nationellt
ndtverk for yrkesgruppen tar nu plats som en del av Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier.

Apotekarsocieteten hemvist at natverk
for forskningssjukskoterskor

Forskningssjukskoterskor och annan forskningsstod-
jande personal ar avgorande for att kunna bedriva
klinisk forskning. Ett nybildat nationellt natverk for
yrkesgruppen tar nu plats som en del av Apotekarso-
cietetens sektion for kliniska studier.

- Att Sverige har en stark klinisk forskning ar avgo-
rande for en bra utveckling och anvandning av lake-
medel och darfor ar vi mycket glada 6ver att vilkomna
natverket for forskningsskoterskor till Apotekarsocie-
teten, sager Karin Meyer, vd for Apotekarsocieteten

Saknas rollbeskrivningar
[ dag saknas tydliga rollbeskrivningar och kompe-
tensutvecklingsmodeller for forskningssjukskoter-
skor och forskningsstddjande personal. Ett av syftena
med det nationella natverket ar att etablera yrkes-
gruppen som en kdnd och respekterad aktoér inom
den kliniska provningsprocessen.

Och att hemvisten for natverket blev Apotekarsocie-
tetens sektion for kliniska studier foll sig naturligt.

- Manga forskningssjukskoterskor dr redan med-
lemmar i sektionen och med tanke pa att man i arbe-
tet med kliniska studier samarbetar med manga olika
yrkeskategorier var Apotekarsocieteten, med sa bred
representation, ett naturligt val, sager Sabine Lindén,
sektionsrepresentant for natverket.

Det multidisciplindra natverket har som ambition att

inkludera forskningssjukskoterskor och forsknings-
stodjande personal fran de verksamheter i Sverige
som bedriver klinisk forskning.

Enad rost

Sedan februari 2020 pagar till exempel ett aktivt arbe-
te med att ta fram nationella kompetensutvecklings-
dokument, som arbets- och rollbeskrivningar och
en kompetensmodell for forskningssjukskéterskor.
[ projektgruppen for detta ingar representanter fran
universitetssjukhus i Sverige, Sveriges sjukskoterske-
forening samt fran sektionen for kliniska studier.

- Forskningssjukskoterskorna ar centrala for att
Sverige ska vara en framgangsrik forskningsnation. Ett
nationellt ndtverk under vart tak majliggér samverkan
medlemmar emellan och en enad diskussionspart for
nationella utredningar och utvecklingsprojekt, sager
Karin Leire, ordforande i Apotekarsocietetens sektion
for kliniska studier.

Narmast arrangerar sektionen en temadag for forsk-
ningssjukskoterskor och annan forskningsstodjande
personal den 6 maj. Hall utkik i kalendariet for mer
information. Har kan du lasa mer om det nationella
ndtverket och hur du blir medlem.

Pressrelease frdn Apotekarsocieteten
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Forskningssjukskoterskornas viktiga

roll uppmarksammas

Forskningssjukskoterskor ar en viktig forutsatt-
ning for genomforandet av kliniska provningar i
Sverige. Lif som vill se foretagsinitierade klinis-
ka lakemedelsprovningar i Sverige ser behovet

av en professionalisering av rollen och kommer

bade att delta i och stotta den forsta nationella
konferensen som planeras 2021.

Lif lamnade 22 mars in sitt remissvar pa det forslag
till nationell arbetsbeskrivning for forskningssjuk-
skoterskor som har tagits fram av en projektgrupp
med representanter fran Sveriges universitetssjuk-
hus med stdd fran Svensk sjukskoterskeférening och
Apotekarsocietetens sektion for kliniska prévningar.

- Lif &r positiva till initiativet som tagits for utveck-
landet av den nationella arbetsbeskrivningen for
forskningssjukskoterskor. Arbetsbeskrivningen visar
tydligt pa komplexiteten och bredden i de arbetsupp-
gifter som ingar i rollen, sager Karolina Antonov, som
utover arbetet som analyschef ocksa ansvarar for LIF:s
arbete med kliniska prévningar.

- I det handlingsprogram for fler foretagsinitierade
lakemedelsprovningar som Lif tagit fram sa har vi lyft
bade behovet av specialistutbildning med examen for
forskningssjukskoterskor och att det etableras natverk
av nationella koordinatérer som kan stotta kliniker
som vill bygga upp verksamhet for foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar.

Att det finns forskningssjukskoterskor och annan
forskningsstodjande personal pa landets kliniker ar en
del i den infrastruktur som behdvs for att kunna 6ka
antalet kliniska studier i Sverige.

- Vi lyfter ocksa i vart remissvar att sjukskoterskans
roll for omvardnaden av patienterna i studierna kan
understrykas tydligare.

Stad till nationell konferens

Den 18 november arrangeras Sveriges forsta natio-
nella konferens for forskningssjukskoterskor och
forskningsstodjande personal. Temat ar "Hand i hand
for framtidens forskning - forskningspersonal och
patient i fokus” och arrangdrernas forhoppning ar
att konferensen i huvudsak ska kunna genomforas
fysiskt. Bakom konferensen star Forskning- och ut-
bildningsavdelningen, Akademiska sjukhuset och Lif
ar en av tva huvudsponsorer.

- Vi ser att behovet av att pa olika satt stiarka den-
na grupp ar stort. Deras medverkan ar av avgorande
betydelse for kvaliteten inom klinisk forskning och
konferensens fokus pa kompetensutveckling, patient-
inflytande och multiprofessionell samverkan i kliniska
studier ligger helt ratt i tiden, sdger Karolina Antonov.

Lif

6 maj, online via zoom

spannande foreldsningar.

Program

13.30 Delegering och ansvar (Ingegerd Dalfelt)

Mer information och anmalan har.

Temadag for forskningssjukskoterskor och
forskningsstodjande personal

Det nationella natverkets forsta aktivitet ar 6ppen fér anmalningar. Temadagen ar kostnadsfri och
icke-medlemmar erbjuds dven ett prova-pad-medlemskap fér 2021 vid anmalan!
Missa inte chansen att digitalt mingla med dina forskningskollegor fran hela landet och lyssna pa

12.30 Meet and greet. Digitalt mingel i mindre grupper och diskussioner kring héstens program
13.00 Monitorering, inspektion och audit (Lakemedelsverket)

14.00 Logistik i kliniska provningar: Fokus patientmdéten i framtiden? — Innovativa l6sningar inom kliniska
provningar ur ett patientperspektiv (Sara Boman, Unga reumatiker om projektet "Dromfangaren”)
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Presentation av Provningsenhet Barn,
Pediatric Clinical Research Center (PCRC)

Bakgrund om barn och lakemedel

Barn (0-18 ar) utgor cirka 20 procent av befolk-
ningen. Det dr sedan lange kant att kunskapen om
lakemedelseffekt och sakerhet i barnpopulationen ar
bristfallig. Som en konsekvens till detta sker lakeme-
delsbehandling till barn och unga ofta "off label”, dvs
ladkemedlet anvdnds utanfor vad som ar angivet i den
godkdnda produktresumén och dirmed med otill-
rackligt vetenskapligt stod.

Ar 2020 blev Barnkonventionen lag i Sverige. Den
har 54 artiklar varav fyra grundldggande principer
om barnets lika varde, barnets basta, ratten till liv
och utveckling samt rétten att uttrycka sin asikt och
fa den respekterad. I artikel 24 slas det fast att "Barn
har ratt till basta mdjliga halsa, tillgang till halso- och
sjukvard samt rehabilitering.” Innehallet i denna arti-
kel och lagen i sin helhet forutsatter forskning och ut-
veckling inom halso- och sjukvard for barn och unga.

Sedan januari 2007 i Europa (Pediatric regulation),
och dnnu langre i USA, finns lagstiftning som gor gal-
lande att nya ldkemedel maste studeras i barnpopu-
lation innan det godkanns. Trots detta visar Lake-
medelsverkets siffor att det totala antalet kliniska
studier (inklusive pediatrisk population) minskar i
Sverige. Aven den europeiska likemedelsmyndighe-
ten konstaterar i sin uppfoljning av de forsta tio aren
med Pediatric regulation att antalet kliniska studier i
pediatrisk population inte har dkat i den omfattning
som skulle behovas, och att behovet fortfarande ar
mycket stort.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

startar Provningsenhet Barn

Pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) i Gote-
borg har behovet av pediatriska kliniska studier no-
terats, liksom behovet av professionella resurser for
klinisk provning. Pa Drottning Silvias-barn och ung-
domshus (SU), finns sedan 2015 en provningsenhet
som stddjer all forskning pa barnsjukhuset. Enheten
bestar idag av nio anstillda; enhetschef, medicinskt
ansvarig lakare, fem forskningskoordinatorer samt
tva forskningsassistenter. All personal ar ICH-GCP ut-
bildade. Alla har olika bakgrund och specialiteter och
tillsammans finns stor erfarenhet av kliniska prov-
ningar och barnsjukvard.

Sjukvarden ar hart belastad och det ar inte mojligt
att genomfora pediatriska kliniska studier utan sar-
skilt avsatta resurser. Provningsenhet Barn ar en pro-
fessionell resurs och infrastruktur for pediatrisk kli-
nisk forskning vid SU. Enheten har ett stadigt 6kande
antal studieférfragningar och pagaende studier inom

ett brett spektrum av pediatriska specialiteter/sub-
specialiteter.

Arbetssatt vid Prévningsenhet Barn

[ det arbetssitt som tillaimpas pa Provningsenhet

Barn ar en tidig kontakt mellan studiens initiativta-

gare (sponsor eller akademisk forskare) och prov-

ningsenheten viktig. En studies genomfoérbarhet och
risk-nytta forhdllande bedéms. Denna beddmning
gors av en grupp som ofta bestar av:

e tdnkt huvudprovare som gor en medicinsk gransk-
ning utifran sin specialkompetens inom det omra-
de studien galler

e medicinskt ansvarig ldkare pa Provningsenhet
Barn som granskar studien medicinskt och veten-
skapligt

e enhetschef som ansvarar for koordinering av stu-
dieforberedelserna med ansvar for budget, avtal
och logistik.

En noggrann risk-nyttavardering ar sarskilt relevant
for studier i kdnsliga populationer sdsom barn och
ungdomar. Genom att budgetgranskningen gors av
en person med kompetens inom pediatriska kliniska
studier minskar risken for att studien blir under-
finansierad (d.v.s. att sjukvardens resurser anvands).
Noggranna forberedelser forbattrar studiens logistik
och underlattar arbetet med att inkludera patienter.

Ett tatt samarbete har vuxit fram mellan de specia-
listfunktioner som finns pd Provningsenhet Barn och
den medicinska expertis och omvardnadskompetens
som finns vid de virdande enheterna pa Drottning
Silvias barn- och ungdomssjukhus. Varden av den
enskilda patienten ges (i de flesta fall) av patientens
ordinarie vardgivare. Pa sd sitt vardas barnen av den
personal som kdnner barnet och dess sjukdom bast
och dar barnet (och familjen) kanner sig tryggt. Forsk-
ningsteamet fran Prévningsenhet Barn koordinerar
och ansvarar for alla studierelaterade aktiviteter. Detta
ger bast vard och omvardnad for barnet och samtidigt
bast forutsattningar for hogsta mojliga kvalité pa de
studiedata som genereras.

Enheten erbjuder support under hela studieproces-
sen: fran idé, planering, ansokan, genomforande till av-
slut, publicering och arkivering. Vi kan ge forsknings-
radgivning tidigt i projektet, och genom nationella och
internationella natverk har vi ocksa kontakt med ex-
pertis inom omradet.

Vi kan hjélpa till med enstaka delar av projektet eller
vara med genom hela studieprocessen.

Provningsenhet barn har ett titt samarbeta med

5
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Drottning Silvias
barn och
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- Infrastrultur for

pediatrisk klinisk
forskning

Prdvningsenhet Barn

ovriga barnsjukhuset och erfarenhet av studier inom
flertal omraden; barnmedicin, barnkardiologi, barn-
neurologi, barnpsykiatri och barnonkologi.

Forskningskoordinatorns roll pa

Prévningsenhet Barn

Provningsenhet Barn ar ett multiprofessionellt team,

bland forskningskoordinatorerna finns tre sjuksko-

terskor, varav tva av dessa ar barn- och ungdoms-

specialister, en underskoterska med stor erfarenhet

av provhantering samt en biomedicinsk analytiker

med inriktning pa teknisk apparatur, bildmaterial

och dataéverforingar. Det finns en stor fordel med att

ha en arbetsgrupp med olika specialistomrdden dar

arbetsuppgifterna delas upp utifran kompetens och

alla koordinatorer bidrar till projekten med sin speci-

alistkunskap. Det gor att fler studier kan genomforas

samtidigt eftersom det inte kravs lika mycket traning

och forberedelser samt att alla kdnner ett stort an-

svar over sin specialistfunktion.
Forskningskoordinatorns roll ar central for genom-

forande av kliniska studier, de dar som ”spindeln i

natet” for alla studier. De koordinerar, planerar och

ser over flodet (fore, under och efter) for alla studie-

besoken i samrad med ansvarig forskningslakare.

Arbetsuppgifterna ar valdigt varierande:

¢ lakemedelshantering

e provhantering

¢ planering, samtal, utbildning och dokumentation

» kontakt med barnets olika vardkontakter

e vara barnets och familjens primara kontakt under
deltagande i studien

¢ datainmatning

¢ kontakt med monitorer

Summering
Ibland fragas det om det verkligen kan vara etiskt
forsvarbart att bedriva studier pa barn. Men man kan

Battre vard
till barn och
unga

Fler kliniska studier

genom
battre

kunskap om
- Mer personal far likemedels

forskningserfarenhet #

- Tidig erfarenhet av
nya behandlingar

effekt och
sdkerhet

* dkemedel, medicintekniska produkter
och andra behandlingar

ocksé vianda pa fragan: - Ar det etiskt forsvarbart att
INTE bedriva studier pa barn? Tack vare forskning
har vi de senaste decennierna gjort flera omfattande
vetenskapliga framsteg, men madnga av framstegen
har inte kommit barnen till del.

Kunskapen om kliniska studier gillande barn ar ofta
bristfallig dven inom lakemedels- och medicintekniska
foretag. Sadana studier behover granskas, planeras
och koordineras av personal med kompetens inom
pediatrisk klinisk prévning och genomféras av perso-
nal med pediatrisk kompetens. Denna kompetens be-
hoéver darmed finnas inom organisationen.

Hanna Milke
Forskningskoordinator och
Legitimerad Barn-sjukskdterska
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Tillsammans for en ledande life science-nation,

18 januari 2021, kl 13-16

Regeringskansliet och STUNS Life science stod som
vardar for detta mote dar ett nytt program som beror
forsknings- och innovationspropositionen diskutera-
des. Programmet inneholl flera workshops med olika
arbetsgrupper. Ett internationellt utifran-perspektiv
samt regionala implementeringar och framtidsspa-
ningar diskuterades. Nedan finns sammanfattningar
fran ndgra av motespunkterna:

Regeringens syn pa Life science i Sverige

Emil Hégberg, statssekreterare hos naringsminis-
tern anser att det ar viktigt med en nationell svensk
life science-strategi. Pandemin har visat vikten av att
ha tillgang till svensktillverkade life science-produk-
ter. Regeringen kommer att investera i halso- och val-
fard for att vi ska vara battre rustade for nasta Kris.
Vetenskapsradet (VR) har givits uppdraget att admi-
nistrera ett 10-ars program gallande virus- och pan-
demiforskning. Vinnova och VR har ocksa fatt pengar
till att utveckla precisionsmedicin och individanpas-
sad behandling. Dessutom ska primarvardens forsk-
ningskompetens hojas och Artificiell intelligens (Al) i
hogre grad implementeras.

Utifranperspektivet (3 filmer)
Carsten Kjaer Joensen fran Danmark anser att det ar
viktigt att ha ett ndra samarbete mellan lakemedels-
industri och sjukvard for att kunna vara konkurrens-
kraftiga.

Ketil Widerberg fran Oslo Cancer Cluster, Norge ser
potential for samarbete med Sverige.

Kristen McLeod fran UK tycker att det ar viktig att
stirka samarbete mellan regering- universitet och
forskare och industrin.

Samverkansgruppen for halsa och life science
Samverkansgruppen for halsa och life science har
samarbeten med de internationella life science-kon-
toren. Samverkansgruppen i Sverige fokuserar bland
annat pa precisionsmedicin, hilsodata, kompetens-
forsorjning, krisberedskap och resiliens.

Kompetensforsorjning

[ sessionen angdende kompetensforsorjning fokuse-
rade arbetsgruppen pa precisionsmedicin och ald-
reomsorg. Man tog upp att nya professioner behdvs
samt att nya kompetenser bland ledare efterfragas.
Aven nya utbildningar kommer att behovas for att si-
kerstélla nyckelkompetenser. Det dr onskvart att det
finns en blandning av vardfokus, hilsoekonomi och

strategisk styrning som sedan ska kunna leda till kul-
turforandringar inom varden.

Ett nationellt - regionalt partnerskap

(Deltagare: Maja Fjaestad, statssekreterare hos soci-
alministern. Marie Morell, ordf SKR sjukvardsdele-
gation. Ann-Sofie Lodin, regiondirektér VGR. Bjorn
Eriksson, Halso- och sjukvardsdirektor Sthlm. Jan
Kilhamn, FoU chef VGR och ordf kunskapsstyrning
forskning och life science.) Pandemin har pavisat att
det finns halsoklyftor och behov av en statlig-regio-
nal- och kommunal samverkan. En viktig prioritering
ar jamlik vard och da behovs forskning nara varden.
Viktiga forbattringar kravs angdende informationso-
verforing och det finns behov av en struktur for forsk-
ning ocksd inom kommunala verksamheter. En sam-
verkan behovs mellan Regioner och Kommuner dar
universitetssjukhusen har ett ett stort ansvar i kun-
skapsoverforing. Att dela hélsodata ar viktigt men
ocksa resursfragan sd att man avsatter tid och budget
for forskning och verksamhetsplanering. Strukturer
som redan finns ar FoU, ALF och samverkansgrupper.
Gemensamma prioriteringar och strategier finns.

Framtidsspaning med Bettina Ryll, EU Cancer
Mission Board
Sjukvard och forskning sker ibland parallellt med
dalig implementering av forskningsresultat i vanliga
varden. Tillgang till nya behandlingar ar ojamlik och
oftast saknas validering av nya metoder. Patientnytta
och samhallsnytta behdver beaktas mer i framtiden.
Bjérn Arvidsson, verksamhetsledare STUNS Life
Science avslutade med:
Vad vi kan forestélla oss ar det vi kommer att uppna
(sa smaningom).

Sabine Lindén
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Nationell samordning av kliniska studier

Vetenskapsradet arbetar med att stodja och
utveckla forutsattningarna for kliniska studier i
Sverige. En viktig del i arbetet ar att finansiera
och stddja Kliniska Studier Sverige, ett samar-
bete mellan Sveriges sex samverkansregioner.

Nationella utvecklingssatsningar
Kliniska Studier Sverige genomfor olika typer av ut-
vecklingssatsningar for att hitta 16sningar pa gemen-
samma nationella utmaningar. En av satsningarna
handlar om att utveckla en nationell webbplats for
Kliniska Studier Sverige. Webbplatsen ska utga fran
och vidareutveckla Vetenskapsradets webbplats Kli-
niskastuder.se. Den ska bland annat halla information
till stod for arbetet med kliniska studier och under-
latta samverkan inom Kliniska Studier Sverige.
Utvecklingssatsningen Férstudie: Satellite-sites -
gora det mdjligt att dela studiearbete mellan olika sjuk-
vardshuvudmdn, kliniker och enheter, ska undersoka
om forutsittningarna att genomfora kliniska studier i
Sverige kan forbattras genom sa kallade satellite-sites.
Dessa sites syftar till att mojliggora for fler kliniker och
studiedeltagare runt om i landet att delta i studier.
Satsningen Frdmja forskning i tandvdrden; utredning
av forskares behov och nodernas roll ska utreda behov
av stod for klinisk forskning inom odontologi, samt pa
vilket satt Kliniska Studier Sverige skulle kunna bidra.
Det pagar ocksa ett arbete med att ta fram en grund-
ldggande, webbaserad utbildning om klinisk forskning,
riktad till personal inom halso- och sjukvarden som
inte ar forskningsaktiva.
Las mer om utvecklingssatsningarna har: https://

www.kliniskastudier.se /utvecklingssatsningarhtml

Kommittén for kliniska studier

P4 uppdrag fran regeringen har Vetenskapsradet
gjort en 6versyn av myndighetens kommittéer inom
klinisk forskning och tagit fram rekommendationer
om hur arbetet kan utvecklas. Ett resultat av utred-
ningen dr att Kommittén for kliniska studier laggs
ner. Las mer om 6versynen och ta del av utredning-
en har: https://wwwkliniskastudier.se/nyheter

nyheter/2020-10-15-sa-kan-vetenskapsradets-arbe-
te-inom-klinisk-forskning-forbattras.html

Utlysningar for forskning om covid-19-vaccin och
postcovid/langtidscovid

Nu finns mojlighet for forskare att soka medel for att,
i nationell samverkan, genomfora uppfdljningsstu-
dier av covid-19-vaccin. Utlysningen ar 6ppen till den

13 april. Las mer har: https://www.kliniskastudier.
se/kalender/kalender/2021-03-03-bidrag-till-forsk-
ningsmiljo-for-uppfoljningsstudier-av-covid-19-vac-
cin.html

Vetenskapsrddet har ocksa fatt i uppdrag att finan-
siera forskning om langvariga symptom efter covid
19-sjukdom med totalt 50 miljoner kronor. Arbetet
pagar for att s snabbt som majligt kunna utlysa dessa

medel. Las mer har: https://www.kliniskastudier.se/
nvheter/nyheter/2021-02-15-vetenskapsradet-ska-

finansiera-forskning-om-covid-19-vaccin-och-lang-
tidscovid.html

Sammanstallning av covid-19-studier
Vetenskapsradet sammanstaller information om co-
vid-19-studier som fatt godkind etikprévningsanso-
kan. Sammanstéllningen, samt lankar till databaser
med pagaende covid-19-studier, finns har: www.kli-
niskastudier.se/statistik/kliniska-studier-rorande-
covid-19

Mer forskningsrelaterad information och lankar

rorande covid-19 finns har: wwwkliniskastudier.se/

corona-och-covid-19

Forskningsprojekt fran Vetenskapsradets covid-
19-utlysning 2020

Projekten som fick bidrag i Vetenskapsradets covid-
19-utlysning i juni 2020 undersoker allt fran risk-
faktorer och spridningsmekanismer till behandling
och immunitet. Totalt fick 23 forskningsprojekt dela
pa 33 miljoner kronor i projektbidrag for forskning
som kan bidra till att ddmpa utbredningen och ef-
fekterna av coronapandemin och férhindra framtida
pandemier. Las mer har: https://www.vr.se /aktuellt/
covid-19 /forskningsprojekt-fran-covid-19-utlys-
ningen-2020.html

Missa inget viktigt
Registrera dig for att prenumerera pa nyheter, kalen-
deraktiviteter och goda exempel som delas pa Veten-

skapsradets webbplats https://www.kliniskastudier.

se/prenumerera.html
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Etikprovningsmyndighetens organisation
star stark efter ett utmanande ar

Myndigheten hade en tuff start pd forra aret med
hoga balanser pa grund av det havererade arende-
hanteringssystemet. Nar vi vl borjade komma i kapp
i borjan pa mars slog pandemin till. Det blev nédvan-
digt att skapa en forturshantering for forskning med
anknytning till covid-19. Aven i 6vrigt paverkade pan-
demin var verksamhet pa flera satt med omstallning
till digitala beslutssammantraden och arbete pa dis-
tans for vara handlaggare.

Forturshanteringen har varit framgangsrik, men
den medférde samtidigt att ansokningar rérande an-
nan viktig forskning fick vanta. Tack vare fantastiska
insatser av vara ledaméter och handlaggare kunde vi i
november konstatera att vi var i kapp och i balans. Ett
nytt drende utan fortur fordelas nu till avdelningssam-
mantrdde inom tva till tre veckor, vilket dr inom vart
mal. Eftersom ledamdterna behdver ldsa in sig pa alla
drenden for att sikerstilla kvaliteten i prévningen sa
ar det inte mojligt att ha en snabbare hantering an sa.

Myndigheten star alltsa beredd att tahand om nya an-
sokningar och vi har fér ndrvarande inte nagra drende-
balanser eller forlangda handldggningstider. Att vi ar
i den situationen trots de rejila pafrestningar som vi
stélldes infor under 2020 visar tydligt vilken stark or-
ganisation som byggts upp under myndighetens forsta
tva ar.

Etikprovningsmyndigheten har fortfarande en sar-
skild forturshantering for ansékningar om etikprov-
ning av forskning med anknytning till covid-19. Just nu
ligger ett stort fokus av naturliga skél pa forskning re-
laterad till covid-19-vaccin. Utgangspunkten ar att for-
tur normalt betyder prévning pa sammantrade inom
en vecka fran det att ansokan ar komplett och ansok-
ningsavgiften ar betald. Men det ar viktigt att under-
stryka att det i detta aldrig har legat ett l6fte om att
ansokan da kommer att godkinnas. Att etikprévning
sker pa ett korrekt och réttssékert satt ar ett viktigt led
i processen att fa fram vaccin eller att f6lja upp verk-
ningarna av ett vaccin. Inte minst i en situation som
den aktuella ar det av stor vikt att sakerstélla skyddet
for forskningspersonerna, nagot som i forlangningen
dven gagnar fortroendet for forskningen och sjukvar-
den.

Etisk fragestdllning med koppling till covid-19. Risker
med samma patient i flera studier.

Under forra aret uppmarksammades det i olika sam-
manhang, bl.a. i Lakartidningen, att de manniskor med
covid-19 som far eller har fatt intensivvdard kunde
komma att inkluderas i manga studier.

Etikprovningsmyndigheten bedomer att det kan
innebdra en storre risk for en forskningsperson att
delta i flera olika studier samtidigt, i synnerhet om

det ror sig om olika interventioner dar risker bedomts
utan hansyn till effekten av andra parallella studier.
Dessutom kan det paverka de vetenskapliga data som
man far fram i de parallella studierna eftersom studi-
erna kan ha en okdnd paverkan pa varandra, vilket i
sin tur kan leda till att resultaten blir mindre palitliga.

I den da rddande covidsituationen med ett relativt
begransat antal potentiella forskningspersoner som
malgrupp i ett flertal samtidiga studier kan man ock-
sa tanka sig att dessa som sarskilt utsatta kan ha haft
svarare att tacka nej. Problemet ar inte bara begrinsat
till covidforskningen. Forskningen kring hjart-/karl-
sjukdomar och cancer ar andra aktiva omraden med
en liknande problematik dir sma patientgrupper, ofta
med genetiska sartecken, samtidigt blir intressanta for
likartade parallella studier av olika forskargrupper.

Det kan vara svart for den enskilda forskaren att
kdnna till om andra studier planerats och godkants
for samma malgrupp. Eftersom huvudmannen har det
overgripande ansvaret och bor fora register éver samt-
liga studier som utgar fran verksamheten, b6r huvud-
mannen ocksa ta det dvergripande ansvaret for att i
den egna verksamheten undvika sadana parallella stu-
dier. De olika aspekterna kring deltagande i flera stu-
dier samtidigt behover finnas med tidigt i planeringen
av en studie och vara omsorgsfullt utredda innan stu-
dien startar. [ ansokan om etikprovning behover so-
kanden tydligt beskriva hur deltagande i flera studier
samtidigt paverkar studien, om flera studier ar kinda,
och de forskningsetiska avvagningarna.

[ hdndelse av att studierna inte bara har samma mal-
grupp utan ocksa samma vetenskapliga effektmatt bor
huvudmannen oOverviaga samordning av studierna.
Inte bara for att det 0kar den vetenskapliga styrkan i
resultaten utan ocksa for att undvika att samma mate-
rial annars kan komma att publiceras flera ganger.

Som nationell myndighet har vi ocksa sett narmast
identiska ansokningar fran olika delar av landet, vilket
i slutdndan kan leda till tva studier som det inte gar att
dra nagra sikra slutsatser av pa grund av liten nume-
rar, jamfort med storre mdojlighet till konklusiva data
om dessa studier kunde ha samordnats. Sddan natio-
nell samordning kan knappast ske via huvudmannen,
utan har bor anslagsgivarna, exempelvis Vetenskaps-
radet, ta sitt ansvar for samordningen.

EPM

L https://lakartidningen.se/aktuellt/nyheter/2020/

06 /kamp-om-patienter-nar-manga-vill-forska-om-covid-19/
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Ny webbaserad guide om biobanker

Ny webbaserad guide ska goéra det lattare for
alla som vill forska pa biobanksprov att hitta
ratt information.

Nu lanserar Biobank Sverige en mer lattnavigerad
och informativ webbaserad guide tillginglig for alla
som behover ansoka om tillgang till prov fran svens-
ka biobanker. Guidens innehall och utformning har
skett i samarbete med representanter fran universi-
tet, regioner och LIF, for att mota upp de behov som
finns ute hos de verksamheter som behover anséka
om biobanksprov och forsta det svenska biobanks-
landskapet.

Det finns idag en omfattande mangd information och
dokumentation som ror biobankning. For personer
som inte dagligen ar verksamma inom biobanksomra-
det, finns dock ett stort behov att fa hjalp med att na-
vigera ratt. Guiden vander sig till dig som ar forskare,
provare, forskningsassistent, forskningssjukskoterska,
doktorand, handlaggare, samordnare eller koordina-
tor, men kan vara till nytta for alla som onskar fa latt-
overskadlig information om hur det gar till att ansoka
om biobanksprow.

»ALLMANHET

»AKTUELLT

& KONFERENS

Den webbaserade guiden ar enkel att anvanda och

innehaller bland annat:

¢ Information om Biobankslagen och undantags-
regeln.

¢ Presentation over vilket stéd och hjilp som finns
tillgdnglig inom biobanksomradet och var man kan
vanda sig for att fa hjalp.

¢ Information om radgivning innan etikansékan och
biobanksansdkan

¢ Information om avtalstyper och MTA

¢ Information om samtycke

¢ Checklistor och rekommendationer infoér biobank-
sansOkan, etikansokan och forskningspersons-
information

¢ Kostnader

e ...och mycket mer.

Du hittar guiden hér pa Biobank Sveriges webbplats

Vi pa Biobank Sverige vill giarna fa in synpunkter och
forbattringsforslag. Om du har 6nskemal pa inne-
hall &r du varmt vdlkommen att kontakta oss via

info@biobanksverige.se eller projektansvarig jessica.
seger@rbcmellansverige.se

»PERSONAL

il S
»FORSKAR-
PORTRATT
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Nytt fran Lakemedelsverket

Se https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-god-

kannande-och-kontroll/Kklinisk-provning/lakemedel-
for-manniskor for Lakemedelsverkets samlade webb-
information om klinisk lakemedelsprovning generellt,
och om Kliniska provningar under covid-19-pandemin.

Dér finns ocksa en lank till aktuell version av den
EU-gemensamt framtagna vagledningen "Guidance on
the management of clinical trials during the COVID-19
(coronavirus) pandemic” (vid tidpunkten fér manus-
stopp for detta nummer av Provningen version 4,
publicerad 4 februari).

Vagledningar om klinisk prévning av
medicintekniska produkter pa film

For att mdta nagra av de vanligaste fragorna vi far till
Lakemedelsverket om kliniska prévningar av medi-
cintekniska produkter har vi gjort vigledningar i
form av korta filmer.

En av dessa handlar om vilka regler som vantas borja
gilla den 26 maj 2021 néar det géller tillstand for kli-
nisk prévning, och en annan hjilper dig att besvara fra-
gan om en studie ar en klinisk prévning och behover
folja de nya reglerna.

I och med att regelverket forandras uppdateras La-
kemedelsverkets webbplats om medicinteknisk klinisk
provning kontinuerligt med information om blanketter,
forfaranden och vagledning kring det nya regelverket.

Filmerna och mer information om kliniska prov-

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/) LAKEMEDELSVERKET

ningar av medicintekniska produkter pa Lakemedels-
verkets webbplats.

Nypublicerat om klinisk Iakemedelsprévning pa
EMAs hemsida:

EMAs GCP Inspectors” Working Group har publicerat
en ny fraga bland Q&A: Good clinical practice (GCP) pa
EMAs hemsida (se fraga 15 under rubriken”GCP mat-
ters”). Dar beskrivs vad sponsor behover gora for att
sdkerstdlla EUs GCP-inspektorer tillgdng till forsoks-
personers journaldata och annan personlig informa-
tion vid en eventuell EMA-inspektion (i samband med
central ans6kan om godkinnande for forsaljning), pa
provningsstallen inom respektive utanfor EU/EEA.

EU-férordning 536/2014 om kliniska prévningar
av humanlakemedel, och EU-portalen

EMA har meddelat att nytt planerat datum for inféran-
det av den gemensamma EU-portalen "Clinical Trial
Information System” (CTIS) ar 31 januari 2022. Det fi-
nala lanseringsdatumet kommer vara 6 manader efter
att EU-kommissionen meddelat att systemet uppfyller
alla funktionella krav. EMA publicerar kontinuerligt
traningsmaterial om EU-forordningen 536/2014 om
kliniska prévningar samt CTIS pa sin hemsida.

Clinical Trials Information System (CTIS): training
programme | European Medicines Agency (europa.eu)

Fragor och svar

Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
studier. Fragorna fran lasekretsen diskuteras och
svaren stams av med tolkningsféretradare/am-
nesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sitter
representanter for saval Lakemedelsverket, l3ke-
medelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga: Prévarhandboken (IB:n) skickas ut auto-
matiskt i en portal som vara Kliniker har tillgang
till sa snart den dr Klar. Parallellt med detta skick-
as den in for godkidnnande till LV. Vi har informerat
provarna om att den inte dr godkind pa en ging
nar den lidggs upp och att de inte far “implemente-
ra” den férran vi har informerat dem om att den ar
godkand. Vi har kollat runt lite i LIF och det verkar
som att det ar flera foretag som gor pa ett liknande
sett och har fatt liknande instruktioner fran LV.
MEN jag tycker att man borde kunna skicka ut
den sa snart den ar publicerad. IB:n innehaller ju
inte saker som man kan "implementera” utan ar

en sammanstillning av den senaste informatio-
nen. Ska provarna lasa infon men inte ta den till
sig forran det ar godkint liksom? Jag forstar inte
resonemanget och jag undrar vad det dr som LV
egentligen vill att site vintar med att gora innan
den ir godkand.

Svar: Sponsor ansvarar for utskick av relevanta do-
kument (provningsprotokoll, IB etc.) till provarna for
information och stillningstaganden infor start av en
provning. Sponsor ansvarar ocksa for att tydligt kom-
municera om/ndr alla godkdnnanden finns pa plats,
och vilka versioner som godkants och darmed kan
implementeras.

Arlig uppdatering av IB utan visentliga dndringar
kan skickas ut till provarna direkt. Icke-vasentliga and-
ringar ska inte meddelas Likemedelsverket separat,
utan kan dokumenteras och skickas med vid nastkom-
mande inskick (t.ex. anmaélan av en vasentlig &ndring
eller i samband med inrapportering av "end of trial”).

Om sponsor bedomer att de dndringar som gjorts i
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IB:n utgor en vdsentlig dndring sa ar Lakemedelsver-
kets bedémning att IB:n ska godkdnnas innan den
skickas till provarna. Det kan hinda att Lakemedels-
verket har fragor eller kommentarer pa IB:n som inne-
bar att den maste uppdateras innan den kan godkan-
nas. Om det finns viktig sdkerhetsinformation som
provarna snabbt behéver fa kinnedom om sa finns det
andra satt att kommunicera detta, t.ex. via SUSAR-rap-
porter och/eller "urgent safety letters”.

Fraga: Om tva foretag har samarbetsavtal i ett
projekt och en har huvudansvaret - hur géor man
med TMF? Behover bada foretagen sitta med full,
dvs komplett, TMF i studien eller dr det endast
den Sponsor som ar huvudansvarig, dvs som har
ansvaret for studien som ska uppratthalla och be-
vara TMFen?

Svar: Med nuvarande reglering kan endast det ena
foretaget vara sponsor i regulatorisk mening. Spon-
sor dr enligt ICH GCP ansvarig for att uppratthalla och
bevara dokumentation i Trial Master File (TMF).1ICH
GCP 8.1 star bland annat “Trial master files should be
established at the beginning of the trial, both at the
investigator/institution’s site and at the sponsor’s of-
fice”. Om sponsor véljer att lagga ut delar av sina ata-
ganden i en klinisk lakemedelsprovning pd en annan
part, sd ska det tydligt framga av detaljerade skriftliga
avtal vilka delar som omfattas, inklusive hanteringen
av relaterad dokumentation. Ansvaret for att genom-
forandet blir korrekt, och for att sakerstalla innehal-
letioch tillgangen till alla delar av TMF i enlighet med
regelverken, under bade genomfdrande- och arkive-
ringstid, ligger kvar hos sponsor.

Nedan finns tva lankar till information publicerad pa
EMAs hemsida som kan ge mer detaljerad vagledning i
amnet. GCP Inspectors” Working Group (IWG) har tagit
fram en skriftlig vagledning, dar det gar att lasa mer
om innehall, hantering och arkivering av TMF:

https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-
guideline/guideline-content-management-archiving-
clinical-trial-master-file-paper/electronic_en.pdf

Dokumentet ar applicerbart under nuvarande regel-
verk, men tar dven upp specifika krav som kommer att
gilla nar EU-forordningen om kliniska provningar av
humanldakemedel (536/2014) borjar tillampas.

Aven bland Q&A finns ytterligare vigledning relate-
rat till TMF, se t.ex. fraga 12 (What are the expectations

for the inspection readiness of trial master file?) under
rubriken GCP matters, och fraga 1 (What are the expec-
tations of EU competent authorities concerning the use
of electronic trial master files (e-TMFs)?) under rubri-
ken Expectations of European Union (EU) competent
authorities on the use of electronic trial master files:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulato-

ry/research-development/compliance/good-clinical-
practice/qga-good-clinical-practice-gcp

Kalendarium

Apotekarsocieteten
- aktuella aktiviteter

Temadag for forskningssjukskoterskor och
forskningsstédjande personal
6 maj, Online

Lakemedelsakademin
- aktuella utbildningar

E-learning Biobankslagen
- onlinekurs

Kvalitetsregister for forskning 2021
5 maj, Online

Temadag - Medical Writing
8 juni, Online

Klinisk lakemedelsprévning - grundkurs
5-7 oktober. Stockholm

Klinisk Utvdrdering och Klinisk Prévning
- pabyggnadskurs medicintekniska produkter
9 november, Stockholm

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

Notis

Medlemmar sokes

"Arbetar du med kliniska studier? Lokala aktivitets-
gruppen i Skane soker nya medlemmar! Du kan vara
med att fylla kunskapsluckor, dela med dig av dina
erfarenheter inom omradet och nétverka bland kol-
legor. Ar du intresserad kan du kontakta:

heidi.magnusson@skane.se

o
.

“Ju farre fakta, desto starkare
asikt.” / "The fewer the facts,
the stronger the opinion.”
Arnold H. Glasow
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