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Ordforande har ordet

DET AR DAGS att gdra

bokslut. Det later lite

) drastiskt men jag syftar

@ pa styrelsens arbete 2008.

Arsmotet har vi lagt

bakom oss och verksam-

hetsberittelsen ar skriven.

Vilket ar vi kan summera. Medlemsantalet ar “all time

high” 6ver 1 500 medlemmar och vi har genomfort manga

uppskattade aktiviteter. Det kdnns bra men det dr med stor

saknad vi nu ser Ingrid Wallenbeck, Angelica Lindén

Hirschberg, Marie Aldén Raboisson, och Carl-Olav Stiller

lamna styrelsearbetet. Jag vill tacka véra avgaende styrelse-

kamrater for allt hart arbete, stora engagemang, for fruktba-

ra diskussioner och sist men inte minst for alla glada skratt.

Som ni forstar ldmnar ni ett stort tomrum efter er. Mina

vapensystrar, Marja Hjelmstedt pa Likemedelsakademin

som varit adjungerad till styrelsen och som hallit reda pé

alla aktiviteter och Monica Carlsson pa Apotekarsocie-

tetens kansli som fixat alla moten kallelser med mera 1am-

nar oss ocksa for att ge sig ut pa nya stigar. Monica gér i

pension och Marja ger sig av till industrin. Stort tack till er
och for att ni hallit ordning pa oss (Ias mig).

Det ér alltid svért att skiljas men vénskapsbanden ar
knutna och det blir sékert tillfillen att lyfta telefonen och
diskutera ndgon viktig friga och inte minst att hora hur
laget &r.

Sjélvklart tar nya krafter vid i styrelsearbetet. Till styrel-
sen invaldes pa arsmétet, Gunn Johansson, Charlotte As-
ker Hagelberg och Kaj Stenldf. Véra nya styrelsekamrater
presenteras i ndsta nummer av Provningen. Vi ser fram
emot att triffa er. Vilkomna till styrelsen.

Som adjungerad tar Johanna Nordmark, Likemedels-

akademin dver efter Marja. P4 Apotekarsocietetens kansli
kommer vi fran nyar att ha Agneta Andersson som ersétter
Monica. Inger Fagerhdll, min personliga mentor, finns
som tur dr kvar. Inger, du borde ha varit med pa arsmotet.
Jag gjorde tyvirr inte exakt som du sa och rorde till det —
men bara lite.

Katharina Erixon, en av Provningens redaktorer, skrev
och undrade “nir far jag din ledare och glom inte att vi har
en 25-ars jubilar det vill siga Provningen”. 25 ar det var en
ungdom tinkte jag samtidigt som jag insag att det flutit
mycket vatten under broarna sedan forsta numret av Prov-
ningen gavs ut 1 december 1983. Sa hir skrev Jakob
Kaluski, som var ordforande for Foreningen for klinisk
lakemedelsprovning, som sektionen dé hette. ”Béaste med-
lem, du ldser nu i det forsta numret av “Prévningen”—
organ for Klinisk Likemedelsprovning. Vi vill med "Prov-
ningen” se till att medlemmarna far lite matnyttig informa-
tion, dven mellan de storre aktiviteterna. Detta dr det for-
sta numret. Det beror pd dig om det skall bli ndgra fler
nummer”’.

Ja, som vi alla vet blev det fler nummer, méanga fler och
inte bara det, Provningen dr numera en “institution” som ar
mycket efterfrigad och som har lockat ménga nya med-
lemmar. Av diskussioner med medlemmar har jag forstatt
att Provningen har blivit styrelsens viktigaste verktyg for att
né ut eftersom vi hér tar upp nyheter och diskuterar viktiga
fragor. Jag kan utan att darra pa rosten fastsla att genom att
lasa Provningen héller sig vara medlemmar ajour med vad
som hinder inom vért omrade. Under aret som gatt har vi
bland annat diskuterat den reviderade etikprovningslagen
som kom 1 juni i ar och konsekvenserna av Patientdata-
lagen som sag livets ljus 1 juli. I ndsta nummer diskuterar
vi den reviderade Helsingforsdeklarationen. ) S
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I Provningen kommer ocksa vara medlemmar till tals. | fotts och nyarsloftena avlagts. Jag skall bli snéllare, inte

detta nummer har vi ett debattinligg om monitors arbets- arbeta sa mycket och ha mer tid fér de mina; for familjen,
situation. Ar det dags for ett gront kort for monitorer? Det kamrater och andra néra och kéra. Finanskrisen till trots &r
far jag anledning att dterkomma till under 2009. det ju dndé& de méanskliga virdena som riknas till slut.
Styrelsen sténger nu for aret, vi vilar upp oss under jul- Er ordforande
helgen och dterkommer med nya krafter sa snart 2009 har Helena Lomberg
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Provningen fyller 25

et allra forsta numret av Provningen utkom den 1
december 1983, det vill sdga for 25 ar sedan. Under
ddr hér aret har ni kunnat l4sa klipp ur gamla nummer av
medlemsbladet och i det hiar numret har vi lagt med det
forsta numret i sin helhet. Vi hoppas att ni ska finna det
intressant att se vad som var pa tapeten inom varat omrade
for ett kvarts sekel sedan! Den davarande redaktionen upp-
manade ldsarna att skicka in bidrag och debattinldgg, och
samma sak giller forstas dn idag — hjartligt vilkommen
med ditt bidrag till Provningen sa att vi tillsammans kan
skapa ett s spannande medlemsblad som mojligt 4ven de

kommande 25 aren!
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Natverk for enpersonsforetagare

et har kommit till min kidnnedom att jag inte &r

ensam (sic!) om att driva egenforetag inom omra-

det kliniska provningar. Ni verkar vara en hel upp-
sjo av kollegor dirute som driver foretag med en rad olika
inriktningar men med den gemensamma ndmnaren att det
ror sig om verksamhet inom det breda omradet kliniska
provningar. (Vagar inte skriva enmansforetagare eftersom
véldigt manga tillhor det starkare konet och jag inte vill
skapa en genusdebatt!)

Till detta ska ldggas alla de som dr anstillda pa sma
utvecklingsforetag och som kanske ocksé sitter ensamma
och ska fa ihop utvecklingsplaner, proévningsprotokoll,
safetyrutiner, rutiner for lakemedelshantering, med mera,
med mera — i ndstan all odndlighet. Ni har sdkert ocksa
behov av att bolla idéer, tankar, funderingar och fa tips om
hur man bést 16ser vissa problem. De flesta av oss har
ménga kontakter bakét i tiden med fore detta kollegor men

ibland kan det vara svart att stilla specifika fragor till dessa
da det kan innebédra problem med sekretess och annat som
man inte vill/kan prata om.

Sjilv startade jag min ldda nu i mars och (forsoker)
framfor allt jobba med audits av olika slag inom omradet.
Men ibland fir man fragor om aktiviteter inom andra
omraden till exempel myndighetskontakter, projektledning
och monitorering — och da skulle det vara trevligt att kunna

héinvisa till en kollega i sektionen.
Som egenforetagare/ensam anstilld har man inte heller

langre tillgang till det stora foretagets interna utbildnings-
program utan all vidareutbildning maste ske i egen regi.
Da kan det ocksa vara bra att fa tips och idéer pa kurser och
utbildningar, inte bara i Sverige.

De av er som tycker att ett fapersonersnitverk” inom
ramen for sektionen r nagot att bygga vidare pa far girna
hora av sig till mig for intresseanmalan eller for att komma
med idéer och input. Nigra av er kanske kommer ihag att
jag skrev om nagot liknande for ett antal &r sedan men da
specifikt for auditorer. Vi hade en gang en lista — men pé
grund av arbetsbelastning och jobb-byten har den inte hal-

lits vid liv. Finns intresse kan vi nog fa igdng tva nitverk
men min priméra avsikt denna géng ar att forsoka skapa ett
nitverk for egenforetagare/ensamanstéllda. Till detta ar
alla som ar specifikt intresserade av kvalitetssdkring och
auditering naturligtvis ocksd mer dn vilkomna att anmaéla
sitt intresse. Det &r inget krav att vara enpersonsforeta-

gare/anstilld for att visa intresse for nitverket!
Anders Nyberg

Clinical Compliance Consulting

anders.nyberg@ccconsulting.se
0709—- 557410
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Klinisk forskning i Sverige
— recept for framgang

Sektionen for klinisk préovning anordnade den 11
november ett symposium i amnet “’Klinisk forsk-
ning i Sverige - recept for framgang”’ under Like-
medelskongressen. Utgangspunkten var den de-
batt som pagar i syfte att stiarka svensk klinisk
forskning.

Regeringen har tillsatt en delegation for att utre-
da vilka atgiarder som kravs for att forbattra forut-
sattningarna for klinisk forskning i Sverige. En for-
djupad samverkan mellan sjukvard, akademi och
industri har efterfragats.

rade den statliga utredningen av den kliniska forsk-

ningen, delegationen for samverkan, universitets-
sjukhuset, industrin samt akademin. Pefer Hoglund, klinisk
farmakolog fran Lunds universitetssjukhus och styrelseleda-
mot i Apotekarsocieteten var moderator under symposiet.

D ebatten belystes av foredragshéllare som represente-

Nationella utmaningar

Professor Olle Stendahl, enmansutredare av den kliniska
forskningen, inledde under rubriken “’Nationella utmaningar
for den kliniska forskningen”. Sverige har goda forutsétt-
ningar att utveckla den kliniska forskningen men oroande
statistik over antalet publikationer och citeringar under sena-
re ar tyder pa att vart land tappar mark i internationell jamfo-
relse. Andra nordiska linder som Danmark och Finland lig-
ger fore Sverige i till exempel antalet citeringar. Vidare mins-
kar antalet kliniska provningar, bade sponsrade och icke-
sponsrade studier. Olle Stendahl papekade att det finns bris-
ter i finansieringen av patientndra klinisk forskning. Den
storsta finansidren ar industrin medan det dr svarare att fa
stod frén universitet och forskningsrad. Glidjande nog inne-
bér den nya forskningspropositionen att utdkade resurser ska
stéllas till medicinsk forskning inom bland annat omraden
som folksjukdomar och vérd. Olle Stendahl foreslér att resur-
serna ska styras till den bésta forskningen, att flera kliniska
forskartjanster ska inrdttas pa universitetssjukhusen samt att
nationella forskarskolor ska bildas. Vidare behover infra-
strukturen stirkas med bland annat satsning pa biobanker,
kvalitetsregister och translationell forskning.

Delegationen for samverkan

Marie Beckman Suurkiila dr sjukhusdirektor vid Aka-
demiska sjukhuset, Uppsala samt ledamot i Delegationen
for samverkan inom den kliniska forskningen. Hon redo-
gjorde for delegationens uppdrag, nimligen att stirka sam-
verkan mellan huvudaktdrerna sjukvarden, industrin och
akademin for att frimja den kliniska forskningen. I detta
syfte har delegationen bland annat arrangerat riktade kon-
ferenser, instiftat ett pris till basta samverkansprojekt samt

utvecklat verktyg for att gora “forskningsbokslut”. Marie
Beckman Suurkiila papekade att alla aktdrer vinner pa en
storre samverkan. Varfor fungerar det dé inte? Sannolikt
beror det pa skillnader i attityder, mélkonflikter och ett
kortsiktigt tinkande. Marie Beckman Suurkiila framhdll
att forskning méste ses som en sjdlvklar del av universitets-
sjukhusens uppdrag och som maste utvirderas och foljas
upp. Hon avslutade i positiv anda med att aterigen under-
stryka att alla vinner pa 6kad samverkan, inte minst varden
som skulle bli mer evidensbaserad och effektiv!

De forskande foretagen

Anna Nilsson Vindefjdrd som representerade LIF, framforde
de forskande ldkemedelsforetagens perspektiv pd klinisk
forskning i Sverige. Lakemedelsforetag lagger allt oftare kli-
niska provningar utanfor Sverige trots att Sverige anses ha ett
av varldens framsta hélso- och sjukvardssystem och register
med unika forutsittningar for forskning och utveckling.
Enligt LIF ar dock klinisk forskning inte en prioriterad verk-
samhet inom hélso- och sjukvarden och det kravs dérfor ett
nytankande for att Sverige ska hidvda sig inom den kliniska
forskningen. De forskande likemedelsforetagen foreslar att
staten ska ha huvudansvaret for klinisk forskning och att det
pé sikt ska finnas en huvudman for forskningen. LIF foreslar
vidare satsningar pa yngre kliniska forskare, nya forsknings-
miljoer och 6kad dialog mellan sjukvarden och industrin. Det
behdvs okad spridning av ny kunskap och implementering av
nya forskningsresultat i sjukvarden. Anméarkningsvért har
industrin krav pa sig att registrera alla provningar men inte
landstingen. LIF anser dérfor att det bor skapas en nationell
webbplats med krav pa registrering av alla kliniska studier.

Malkonflikter
Peter Hoglund avrundade med att tala om maélkonflikter
inom den kliniska forskningen som berér alla aktdrer och
paverkar forutsittningarna att driva framgangsrik forsk-
ning. Han tog bland annat upp den centrala fragan vad som
driver eller styr den kliniska forskningen. Ar det ekono-
miska intressen, vetenskaplig betydelse eller klinisk bety-
delse? Det ar oklart vem som foretrdder och bestimmer
om utvecklingen inom klinisk forskning. Han bertrde
ocksa forskarens sjilvstindighet gentemot industrin och
det vi brukar kalla for “publication bias”, det vill séga att
positiva resultat publiceras i hogre grad dn negativa.
Symposiet som var vilbesokt avslutades med en intres-
sant paneldebatt. Foredragshallarna inspirerade till manga
fragor fran auditoriet. Férhoppningsvis leder det starka
engagemanget i fragan till ett framgéangsrikt recept for kli-
nisk forskning i Sverige!
Angelica Lindén Hirschberg
Karolinska universitetssjukhuset
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Erstrandsstipendiet

Erstandstipendiet” for forskningssjukskéterska eller mot-

svarande for deltagande i en temadagen. Arets Erstrands-
stipendiat inbjods att delta i temadagen “’Klinisk forskning i
Sverige — recept for framging” som sektionen arrangerade under
Lakemedelskongressen.

I stor konkurens med &tta andra sokanden foll valet pa
Katalin Davidsson som 1 sin ansdkan skrev. ”Jag arbetar
sedan 11 ar tillbaka med enbart kliniska provningar och
vill gdrna halla mig ajour med vad som hénder och sker
inom denna bransch. En kontinuerlig uppdatering bidrar
till ett béttre bemotande vad géller information och utbild-
ning av véra studiedeltagare. Okad kunskap bidrar till att
man kan uppritthélla en god GCP 1 vart arbete”.

S ektionen for klinisk provning utlyser arligen ett stipendium

Stipendiatens reflektioner

Inte nog med att jag fyller &r i november, jag har dessutom
haft formanen att erhélla ett stipendium fran Sektionen for
klinisk provning for att medverka i arets Lakemedels-
kongress!

Av forstaeliga skil upptogs agendan pa Liakemedels-
kongressen bland annat av diskussioner kring apotekets
framtida utformning. En framtid som skapar ovisshet, men
dven nya mojligheter. Hér giéller det att inte vara radd for
nytdnkande, samtidigt som man bor ta vara pa de erfaren-
heter som andra privatiserade ldnder sésom Norge, Italien
med flera har erhallit.

Efter 11 ars arbete med kliniska prévningar sag jag fram
emot symposiet ’Klinisk forskning i Sverige — recept for

framgéng”. Har belystes nagra av de problem som klinisk
forskning star infor, men det framkom &ven forslag pa
motatgirder. Rent allmént efterlystes ett utdkat och tydli-
gare samarbete mellan stat, landsting, universitet och
industri.

Ett problem som jag sjilv ofta stott pd inom landstinget
ar den langsamma hanteringen av avtalsprocessen mellan
foretag och vardens huvudmén. En process som gér myck-
et snabbare 1 det privata dir jag haft formanen att arbeta i
ett ar.

Okad samverkan mellan olika virdgivare skulle kunna
bidra till en forbattrad rekrytering av studiedeltagare. Ett
deltagande i kliniska prévningar medfor inga dkade kost-
nader for skattebetalarna. Det kan ddremot bidra till en
avlastning av den ordinarie varden. Den enskilde patienten
som deltar uttrycker ofta det positiva i att kunna ha titare
kontakter med vardpersonal, vilket ger dem en dkad trygg-
het. Jag ser ett behov av 6kat utrymme for kliniska prov-
ningar 1 vérden samt att bestdllarndmnden och verksam-
hetscheferna forstar vikten av kliniska provningar och att
detta tas med i deras prioriteringar.

Avslutningsvis kan jag inte nog betona vikten av Olle
Stendahls enmansutredning samt den delegation for kli-
nisk forskning som regeringen har tillsatt i syfte att forbatt-
ra forutséttningarna for den del av lakemedelsforskningen
som dger rum i sjukvarden.

Katalin Davidsson
Forskningssjukskoterska
Ladulaas Kliniska Studier i Skene

Arets stipendiat

Sektionen for klinisk prov-
ning delar varje ar ut ett
stipendium till en person
som genom sina insatser
aktivt framjar utvecklingen
inom klinisk provning.

Arets stipendium delades ut till Osten Karlsson med fol-
jande motivering:

”Méngarigt tillsynes outtrottligt engagemang for sma
och stora fragor inom omradet kliniska provningar, stort
engagemang for biobanksfragor och ”pappa” till de natio-
nella GCP-mallarna.

Med sina insatser har stipendiaten starkt bidragit till att
forbattra forutséittningarna for kliniska provningar i
Sverige. Vér stipendiat dr handlingskraftig, pragmatisk
och vigar ifragasitta; egenskaper som kommit vart omra-
de till gagn.” GRATTIS Osten!

Clinical Trials
in the Nordic Countries
— a conference in cooperation

27-28 January, Stockholm/Arlanda

The aim of the two-day conference is to clarify coun-
try specific requirements and strengthen cooperation
between professionals conducting clinical trials in the
Nordic countries and will be a unique opportunity to
meet colleagues and listen to regulatory authority
representatives and key actors in the field. The confe-
rence is organized in cooperation with associations for
clinical trials in the Nordic countries.

For more information about the conference and re-
gistration, please visit: www.lakemedelsakademin.se/
CTNC
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En CRAs dag

I Provningens artikelserie om olika yrkesroller
inom kliniska provningar har turen nu kommiit till
CRA - Clinical Research Associate eller monitor.

ner nagra rader om hur det ar att arbeta som CRA -

hur ser en vanlig dag ut for oss monitorer? Det kan
vl inte vara sa svart, tAnkte jag, och har sedan dess funde-
rat pa hur det hela ska ldggas upp... Saken &r ju den att vi
CRA:er har inga “vanliga” dagar! Borde jag skriva strikt
professionellt och prata om lagar, regler och lamplig bak-
grund? Nej, det blir nog lite trist... Eller skulle jag ta det
lite lattsammare och késera Gver situationer jag motts av
och harakiri-flyg” i ottan fran Bromma och sa vidare?
Nej, det skulle nog inte verka speciellt seriost. ..

Sanningen dr vil den att det hér jobbet innehéller sa
manga olika sidor. I DN har man en serie diar man varje
vecka foljer nagon kind person frén arla morgonstund tills
laslampan slécks — och d& har man fatt en valdigt bra Sver-
blick dver den personens arbetsdag. Om man skulle folja
en monitor pa samma sitt under en arbetsdag sé far man
bara en liten del av vad det har yrket innebér. Jag skulle tro
att kanske ménga ute pa klinikerna som moter oss nér vi
kommer och monitorerar tror att det &r just det vart arbete
gér ut pa. Och det stimmer — men bara just den dagen!

Och den delen dr egentligen slutet av vart arbete. Nar vi
“antligen” kommer ut pa klinikerna for att monitorera i en
studie s har vi lagt bakom oss flera ménader péd kontoret
med forberedelser for att studien Gver huvud taget ska
kunna starta. Det ar lite olika fran foretag till foretag hur
arbetet ar upplagt och hur arbetsuppgifterna ér fordelade
mellan projektledare, monitorer, assistenter med flera men
pa mitt eget foretag ar vi CRA:er valdigt involverade i att
skriva och skicka in ansokningar till EPN, bearbeta pati-
entinformationer, se till att formuldr som till exempel ska
fyllas i av patienter, blir Oversatta och bearbetade for
svenska forhallanden. Vi kontaktar provare och besoker
kliniker for att diskutera nya studier. Vi skriver annonser
for att hitta patienter. Vi skriver biobanksavtal och apoteks-
avtal och fyller i listor och arkiverar och, och, och...!

Nér allt vl dr pé plats och vi har fatt godkidnnande fran
EPN och LV sa forbereder vi oss for att hélla startmoten
ute pa klinikerna och fa igang studien. Sedan borjar fak-
tiskt den roligaste delen av arbetet — ndmligen att komma
ut pa klinikerna och driva studien framat tillsammans med
lakare och sjukskéterskor. Jag kan tinka mig att mangen
studiepersonal under aren tyvérr sett CRA:n som en kon-
trollant med post-it-lappar och rédpenna i hogsta hugg och
visst har det petats for mycket i blodtryck och kilon som
inte stdimt exakt med journalen. Jag tror dock att tiderna
med Overdrivet “petimetrande” Over smésaker
nu verkar komma till ett slut. Om det bara ar Gunnar

F Or ett tag sedan fick jag fragan om jag kunde skriva

Danielssons fortjanst med sin eminenta foreldsning om
GCP och dess tillimpning later jag vara osagt men det &r
min tro att rollen som monitor héller pa att forandras till att
bli mer som en “coach” — inte minst for alla nya datapro-
gram som studiepersonalen maste sitta sig in i for att
kunna bedriva studier!

[ alla fall vill jag inte sjilv se mig som en kontrollant nér
jag kommer ut till studiepersonalen pa en klinik, utan mer
som en person i deras studieteam — vi arbetar ju alla for
samma mal. De har sitt medicinska kunnande, sin yrkes-
skicklighet och sin unika kontakt med studiepatienterna —
och jag har min erfarenhet och mitt kunnande om studien
fran lakemedelsbolagets sida. Det dr — och maste vara — ett
samarbete for att det ska kunna fungera. En sddan arbets-
dag mé innehélla bade professionalism och underlag for
késeri, men det dr en sddan dag som CRA som jag vill
kunna skriva om!

Eva Reppert
Senior Clinical Research Associate
sanofi-aventis
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Dags for kravmarkning

Det ror pa sig i branschen. Idag hinder det att
nyanstédllda CRAs byter arbetsgivare redan inom
ett halvar, ofta efter att ha blivit headhuntade och
utlovade bittre villkor hos en konkurrent. Detta
fenomen far forstas konsekvenser for kontinuite-
ten i monitorering av en studie vilket ar allvarligt.

rad stdimning Over att stindigt mota nya ansikten

frin CRO- och likemedelsforetag vid monitore-
ringen av studier. Det finns idag en utbredd onskan hos
personalen pa klinikerna att helst endast en och samma
person monitorerar deras studie, fran studiestart till sting-
ning av studien. Jag har sjdlv varit nummer fem ett antal
ganger ndr jag tagit dver studier, men en gang var jag num-
mer atta. Denna studie hade pagétt i drygt tva ar.

Min erfarenhet dr att ménga rutinerade CRAs och Senior
CRAs (hos likemedelsforetag och CRO) ofta ombeds att
tréna upp nyrekryterad personal. Tréning utfors bade pa
kontoret och vid egna monitoreringsbesdk. Déremot av-
satts inte alltid tillrdcklig tid till denna. For att branschen
ska kunna fyllas pd med nya CRAs, bor dessa introduceras
i ett lugnt tempo vilket dr helt nodvindigt for att fa forsta-
else for komplexiteten i arbetet med kliniska prévningar
och undvika att CRAs blir stressade pa grund av okunskap
och for stor arbetsborda. Jag anser att mer tid maste avst-
tas till nyanstéllda for att de ska kunna fa mojlighet att stil-
la fragor nér problem uppstar. De ska inte forvintas att
kunna ta eget ansvar och behérska det mesta efter den for-
sta relativt korta inskolningstiden. En alltfor forcerad intro-
duktion kan resultera i en mer éterhallsam instdllning frén
den nyanstillda/e (fragor som uppkommer och borde stil-
las uteblir, da risken for att uppleva sig inkompetent &r
overhidngande).

I artiklar och tidskrifter skriver man om lakemedelsfore-
tag, om fusioner, om CROs, om Biotech, om freelancers,
om paraplyorganisationer och numera om franchising,
men man tycks inte intressera sig nirmare for personerna
bakom monitoreringen; deras bakgrund, deras kompetens
eller deras yrkeserfarenhet. Inte heller skrivs nigot om
skillnaden i tid som gar &t for att samla in data och att se
till att det gar ritt till pa site beroende pd CRAs praktiska
erfarenhet. And4 utgdr just monitoreringen en stor kost-
nad och dr en viktig process inom klinisk ldkemedels-
provning.

Det kan upplevas som forvanansvért att foretagen inte
tar tillvara pd erfaren personal i den utstrickning man
borde. Man skiljer inte pa en person som endast har ett
fatal ménaders eller ars erfarenhet och en person som har
10 till 20 ars erfarenhet! Inte séllan sitter en projektledare
som har en ytterst begransad utbildning och erfarenhet av
att monitorera och instruerar personer med mer dn méng-

B land sjukhuspersonal infinner sig en alltmer irrite-

dubbel erfarenhet, istillet for att rddgéra med dem. Man
borde utnyttja erfarenheten hos CRAs som jobbat manga
ar med monitorering pé ett annat sétt 4n vad som gors idag.
Till exempel kunde den koncentreras pa att 14ra upp nyan-
stillda personer istéllet for att erfarna personer ofta ges
bade storre ansvar och fler studier, just pad grund av sin
erfarenhet. Bade jag och ménga av mina frilansande kolle-
gor i Sverige och Europa, har stott pa ett flertal CRAs som
ar sé stressade och far sa illa av sin stora arbetsborda att de
inte upplever sig ha tid 6ver till varken ett socialt liv eller
till sina familjer. Manga séger att de sover déligt och att de
drommer om jobbet och allt det de inte har hunnit med,
missat eller glomt att gora.

Lékemedelsprovningar fortsdtter att 6ka globalt. Léke-
medelsforetagen forvantar sig ett kvalificerat arbete fran
dag ett, samt att uppsatta tidsramar f6ljs. CROs har ofta
stressad personal, en hog personalomséttning och onskar
att nyrekryterade personer ska kunna arbeta sjdlvstindigt
fran borjan eller atminstone sd snabbt som mojligt. Jag
anser att branschen dr mogen att forstd att sluta kasta peng-
ar i sjon pa grund av kortsiktiga 16sningar och felaktigt
resursutnyttjande. Nyanstidllda CRAs bor fa tillgang till
individuella handledare med lang erfarenhet inom sitt
gebit for att de ska kunna ga in i sin yrkesroll med den
gladje och kompetens som krivs for att kunna hantera
detta yrke.

Det varas for ett nytt omrade att kravmarka.

Béatrice Selin

Biopharma Associates AB
b.selin@biopharmaassociates.eu
Tel: 0709-22 02 83

Varje utgang ir en ingang
till nagot annat

Prévningen December 2008



Grattis
Anne, Linda, Ola och Tina!

3-4 december anordnade tre av Utbildningsradets ledamo-
ter med Lars Brolund i spetsen diplomeringsskrivning och
muntligt forhdr i Lund for fyra kliniska provningsexperter
som alla visade att de &r vérda ett Diplom i klinisk prov-
ning:

Anne Adolfsson, forskningssjukskoterska vid
Universitetssjukhuset i Lund

Linda Lundmark, klinisk provningsledare pa Pfizer,
Sollentuna

Ola Bunte, Senior CRA pa A+Science, Lund

Tina Ljung, klinisk provningsledare pa Pfizer, Sollentuna
GRATTIS till er fina prestation!

Helena fick sitt dlplom
I juni visade Helena Liining
fran Cyncron att hon &r expert i
kliniska prévningar d& hon kla-
rade diplomeringsproven. I
samband med temakvall och
arsmote 1 sektionen for klinisk
provning i slutet av november
fick Helena ta emot sitt diplom
i klinisk prévning. Diplomet
delades ut av Bengt Furberg

som &r ordférande i Svenska utbildningsradet for klinisk
provning.

Diplomeringen ar avsedd for personer som arbetar med
kliniska provningar inom sjukvarden eller industrin och
som har bade gedigna teoretiska kunskaper och lang prak-
tisk erfarenhet av kliniskt provningsarbete. Examinationen
utgdrs av hemuppgift, skrivning och muntligt forhor.

Diplomeringstillfillen 2009

Du som énnu inte fétt bevis pa dina kunskaper inom kli-
nisk provning ansdk om att i delta i ndgot av de komman-
de diplomeringsproven! Under 2009 anordnas tva diplo-
meringstillfallen: den /0-11 juni och den 9-10 december.
Sista ansokningsdag &dr den /5 april respektive 15 oktober.
Information och ansdkningsblanketter finns pa
www.swepharm.se eller kan erhéllas frén Inger Fagerhill,
tel 08-723 50 87, e-post: inger.fagerhall@swepharm.se

Stipendium for diplomering i
klinisk provning

Ar du forskningssjukskéterska inom offentlig sektor? Sk
déd stipendium for din diplomering! Stiftelsen for
Pharmaceutical Medicine utannonserar under 2009 tre sti-
pendier a 10 000 kr. Ansdkningsblankett hittar du pa
www.swepharm.se

Fakta om
Sektionen for klinisk provning

Vi bildades 1980 som en fristaende forening men dr
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten.

Sektionen har idag mer dn 1 400 medlemmar och dr
den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.

Var malsittning dr att frimja utvecklingen och héja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktivi-
teter och temadagar och deltar i Likemedels-
kongressen.

Sektionen delar varje ar ut ett stipendium till person
som pa olika sitt frimjat utvecklingen inom klinisk
provning.

I samarbete med Gvriga intressenter i klinisk prov-
ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i kli-
nisk provning tva ginger per ar. En oberoende och
kvalificerad kvalitetssidkring av personer som dr
verksamma inom klinisk provning.

Provningen kom ut med sitt forsta nummer 1983 och
har sedan dess utkommit med fyra nummer per ar.

Sektionens styrelse 2008
Helena Lomberg, ordforande,
BCT Consulting, Goteborg

Gunilla Andrew-Nielsen, vice ordférande,
AstraZeneca R&D Sodertilje

Camilla Palmqvist, sekreterare,
Onkologiskt centrum, Goteborg

Marie Aldén-Raboisson,
Sales Clinical Services, Stockholm

Maria Carlestal, sanofi-aventis, Bromma

Henny Gustafsson,
Apoteket vid Universitetssjukhuset i Lund

Angelica Lindén Hirschberg,
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Margareta Méller, Orebro Lins Landsting

Carl-Olav Stiller,
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Katarina Thor, Likemedelsverket, Uppsala
Lisbet Wahl, Pfizer AB, Sollentuna

Ingrid Wallenbeck, Liakemedelsverket, Uppsala
Marit Wangheim, AstraZeneca R&D Lund
Mikael Astrom, AstraZeneca R&D Sodertilje

Marja Hjelmstedt, adjungerad,
Liakemedelsakademin, Stockholm
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Vilkommen till Fragor och Svar - spalten dir vi
tar upp aktuella fragor som ror arbetet med klinis-
ka provningar. Fragorna fran lasekretsen diskute-
ras och svaren stims av i styrelsen, dar savil
Likemedelsverket, som etikprovningsnaimnderna,
likemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken ar
representerade.

Finns det nigon organisation dit likare kan vinda sig
for att fa radgivning kring ansokningsprocessen av
provarinitierade studier?

SWECRIN ér en forening for de kliniska prévningsenhe-
ter som finns runt om i landet framst pa universitetssjuk-
husen. De erbjuder kurser och stod till akademiska forska-
re. Adressen till deras hemsida ar www.swecrin.se

Kan man genomfora IND studier i Sverige?

Béde ja och nej. Genom att signera Form FDA 1572 for-
binder sig den ansvarige provaren att genomfora studien
under amerikansk lag (21 CFR part 312), men sjdlvklart
skall alla studier som genomfors i Sverige genomforas
enligt svenska lagar och forordningar. Enligt 21 CFR
312.120 accepterar FDA utléndska studier som stdd till en
amerikans IND eller registreringsansdkan under forutsatt-
ning att studien genomfors enligt GCP.

Det finns inga som helst krav fran FDA att studier utan-
for USA skall genomfo6ras under en IND och detta dr klart
beskrivet i deras regelverk. Trots detta beslutar vissa fore-
tag i alla fall att genomfora studier utanfor USA under en
IND och da giller givetvis 21 CFR, men FDA kraver sam-
tidigt att lokala lagar och regler skall foljas. FDAs stand-
punkt i dessa fragor finns beskrivna i Frequently Asked
Questions-Statement of Investigator (Form FDA 1572 och
i regelverket runt 21 CRF 312.120)

Om sponsorn beslutar att genomfora en studie 1 Sverige
under en IND sa maste provaren skriva ett separat tillégg till
FDA 1572 dér provaren verifierar att studien skall genom-
foras enligt svenska lagar och regler som tillagg till 21 CFR
samt att ett undantag frén 21 CRF part 56 begirs fran FDA.
Det senare innebdr att kraven for IRB enligt 21 CFR part 56
inte uppfylls, men att den svenska etikprévningsndmnden
arbetar enligt ICH GCP. For ytterligare information se
punkt 11 i FAQ for FDA 1572 ovan. Om det kompletteran-
de dokumentet sammanstills sa ser Likemedelsverket inga
problem med att genomfora studien i Sverige.

Fragor och Svar

Ska den arlig sidkerhetsrapport som skickas till
Likemedelsverket och berord etikprovningsnimnd
aven distribueras till samtliga provare?

Enligt ICH GCP 5.16.2 och 8.3.19 skall arlig sikerhetsrap-
port finnas tillgdnglig hos ansvarig prévare, men enligt
Direktivet 2001/20/EG Artikel 17 &r det endast ett krav att
denna rapport skickas till LV och EPN.

Genom att skicka ut den arliga sammanstillningen far
provaren en lattdversiktig sammanstillning angaende den
sikerhetsinformation som framkommit under aret, nagot
som efterfrigas av minga provare, men manga foretag har
ifragasatt detta da rapporten manga génger dr véldigt
omfattande och den dessutom innehéller avblindad infor-
mation.

Med avsikt att erhélla en gemensam stdndpunkt for hela
Europa har denna fraga diskuterats inom EMEAS inspek-
tionsgrupp. Den prelimindra konsensus som uppniddes
innebdr att den arliga sakerhetsrapporten inte behover dis-
tribueras till samtliga provare under forutsittning att pre-
paratets IB uppdateras regelbundet sa att provaren dérige-
nom kan erhalla fullstindig och aktuell information om
produkten.

Det slutgiltiga ansvaret for denna fraga ligger dock hos
EU-kommissionen i Bryssel, dir fragan nu kommer att tas
upp, och om de framldgger ett avvikande svar sd kommer
deras rekommendation att publiceras hir i Provningen.

Vilkommen att skicka in din fraga till Eva Adas,
som Aar ansvarig for fragespalten, under adress

eva.adas@pfizer.com

Vi dr ocksd tacksamma for dina synpunkter, i synnerhet
om du har ndgon annan uppfattning dn den som ges i
svaren.

Prévningen December 2008
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FEBRUARI APRIL

3-4 feb, Gnesta 21-24 april, Sigtuna
Avtal och kontrakt i kliniska provningar Grundkurs 1 klinisk ladkemedelsprovning
10-13 feb, Sigtuna

Site audits vid kliniska provningar

17-18 mars, Stockholm/Bro 26-27 maj, Stockholm/Bro

Den kliniska studierapporten — att skriva enligt ICH E3 Orienterande kurs 1 klinisk 1dkemedelsprovning
31 mars-2 april, Rimbo Fler kurser inom klinisk provning hittar du pa
GCP i det kliniska prévningsarbetet www.lakemedelsakademin.se/klp

Redaktionen onskar alla lasare
en riktigt God Jul och ett Gott Nytt Ar 2009!
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Oregelbundet aterkommande informationsbiad for Foreningen for
Kiinisk Ldakemedelsprovning.

Redaktor: Leif Sparre Hermann, Meda AB, Box 138, 401 22 Géteborg.
tel. 031 - 176840.

Foreningen for Kiinisk Lakemedelsprovning dr Apotekarsocieteten-
Farmacevtiska foreningens sektion for klinisk idkemedelsprovning.

Foreningens adress: Apotekarsocieteten-Farmacevtiska foreningen
Box 1136, 111 81 Stockhoim.

Styrelsen har foljande ledamoter:

Jacob Kaluski, Astra Lakemedel AB (ordfdrande),

Lisbeth Wahl, Farmitalia Carlo Erba (sekreterare),

Bo Angelin, Med. Klin., Huddinge sjukhus, Bert Erstrand, Sandoz AB,
Ingemar Gids, Astra Ldkemedel AB, Yvonne Gnosspelius, Draco AB,

Astrid Hagelbdck, Kabi Vitrum AB, Leif Sparre Hermann, Meda AB,

Arne Holtz, Pharmacia AB, Stefan Hovmark, Socialstyrelsens Likemedels-
avdelning, Inger Johansson, Leo AB, U1f Kallenberg, Astra Likemedel AB.

Foreningen, som bildades 1980, har som mdisdttning att frimja utveckiingen
inom omrddet klinisk ldkemedelsprovning och oka kunskapen kring och
forstdelsen for den kiiniska ldkemedelsprovningens roll inom medicinsk
vetenskap.

Foreningen vander sig till verksamma inom sjukvérden, myndigheter,
tdkemedelsindustrin, idkemedelsdistributionen, den akademiska forskningen
samt Ovriga intresserade.



Baste mediem!

Du iadser nu i det forsta numret av "Prdvningen" - organ for
Foreningen for Kiinisk Lakemedeisprovning. Vi viii med "Provningen”
se till att mediemmarna far 1ite matnyttig information, dven meilan

de storre aktiviteterna.

Detta @r som sagt det forsta numret. Det beror pd Dig om det skail bii

ndgra fier nummer! Vi behover Ditt bidrag tiil mediemsbiadet. Har Du

varit pd ndgon kongress/konferens nyiigen? Skriv en kort rapport!

Har Du hittat en bra bok/artikel om kiinisk idkemedeisprovning? Skriv
och berdtta! Kanner Du tiil nagot kommande intressant mote? L&t andra
fa veta det ocksd! Du far gdrna skriva anonymt, under signatur eller
i eget namn. Det behOver inte heiier vara nagon iang artikei. En kort
notis dr bdattre an inget aiis.

Med hjdip av Ditt bidrag kan vi ge ut "Provningen" s& ofta, att det
biir meningsfuiit. Vi har medvetet vait att hdiia ambitionsrnivdn for
mediemsbiadet pa en rimiig niva, sa att Du inte skaii kdnna for stort
skrivmotstand.

Skicka Ditt bidrag till "Provningens” redaktor.

Hor ocksa gdarna av Dig tili redaktoren elier till nagon annan i styreisen
och ge Dina synpunkter pa mediemsbiadet. Ail kritik dr vaikommen

(sa idnge den dr konstruktiv).

Jacob Kaiuski

IV Annuai Meeting - American Society of Ciinicai Triais
St. Louis, Missouri, USA. 8 - 11 maj 1983

The American Society of Clinical Triais (utgivare av tidskriften Controlled
Ciinicail Triais) arrangerade sitt 4:e arsmote i St. Louis, Missouri, den

8 - 11 maj i ar.

Curt D Furberg - verksam i chefsposition inom the Nationai Heart-Lung and

Biood Institute, Gethseda, fungerade som ordforande i 1983 ars programkommitté.
Curt Furberg, med ett forfiutet som kiinisk fysioiog i Sverige, har skapat

sig ett aktat namn 1 USA, inte minst genom boken Fundamentais of Ciinicai



Trials (John Wright Inc.).

Motet samiade ca 400 deitagare, Overvagande fran USA, men dven en rad
europeiska ia@nder var representerade. Svenska deitagare var:

Prof. Anders Rosén, Sociaistyreisens Lakemedeisavdeining, Bernhard Huitfeit,
Astra, Bertil Karimark, Pharmacia, Mats LOrstad, Ha@ssie, Lars Witheimsen,
Goteborg, Bengt Furberg, Umea och Bert Erstrand, Sandoz. Motesdeitagarna
fordeiade sig pa 180 kiiniskt verksamma medicinare, 140 industrirepresentanter,
23 fran National Institute of Heaith (NIH), 10 fran Food and Drug Administra-
tion (FDA) och 42 frén Ovriga institutioner.

Sammankomsten genomfordes deis som fem pienarsessioner med foijande temata:
1) FDA Case Studies - ddr fem erfarna bedomare av NDA's (New Drug Appiication)
diskuterade probiem i samband med design och anaiys av resuitat av iniamnade
undersokningar. 2) The Non-blinded usuai controi: Probiems and soiutions

- som beiyste probiematiken nar vissa studier av etiska eiier praktiska skdi
ej kan genomforas biint. 3) Probiem i samband med kiinisk provning, sett ur
industrins oOgon, ddr probiem av medicinsk och statistisk karaktdr men dven
forhaiiandet provare-industri samt toxikoiogiska krav fran myndigheterna
diskuterades. 4) Konsekvenser av kiiniska provningar pd medicinsk praxis,
som belyste faktorer i design och utforande av en kiinisk provning, viika

ar vdsentiiga for att resuitaten skall accepteras av myndigheter och dvriga
idsare. Med hdnsyn tiii de stora ekonomiska resurser och den tid som 1dggs
ned pa varje enskiid provning, dar det naturiigtvis angeidget att resuitaten
utnyttjas maximait. 5) Seifguarding against data manipuiation - att garantera
att manipuiation av forsoksresuitaten inte forekommer. Att s& sker i olika
skeden av en provnings utforande dr uppenbariigen ett probiem i mdnga
sammanhang och fiera exempel pa manipuiering gavs, dar savai provare,

kiinisk koordinator, dataspeciaiist eiier statistiker pa nagot satt varit
inbiandad 1 manipuiering, samtidigt som metoder for att undvika denna
kompiikation diskuterades.

Utover pienarsessionerna pagick upp tiii fyra oiika sessioner paraiielit
over teman sasom: Cost saving in ciinicai triais, Ciinicai triail design,
Statisticai methods, Recruitment and compiiance and Triai management.

Pa tisdagen arrangerades dessutom en poster-session, med ett 60-tal myvcket
intressanta bidrag.



For en mer utforliig redovisning hdnvisas tiii tidskriften Controlled
Clinical Trials, Voi. 4, No. 2, juni 1983, ddr samtiiga abstrakt finns
pubiicerade.

Foreningens ndsta sammankomst (the 5th Meeting of the Society of Clinical
Triais) kommer att &ga rum i Miami, Fiorida, 13 - 16 maj, 1984 och kommer
att ha huvudtemata sdsom: Design-Organisation-Management-Analys av kiiniska
provningar. Undertecknad sander garna Draft programme samt formuldr for
anmaian av foredrag och mediemskap i foreningen tilil den intresserade
idsaren.

Bert Erstrand

SOCIETY FOR CLINICAL TRIALS

For att erhdila mediemskap i den amerikanska motsvarigheten till vér
forening kan Membership Application sdndas tiil: Society for Ciinica}l
Triais Inc., 600 Wyndhyrst Avenue, Baitimore, MD 21210.

Ange namn och postadress samt bifoga mediemsavgiften - f.n. $ 34.00.
Avgiften inkiuderar prenumeration pd tidskriften Controiied Clinical Trials
samt ger en reduktion av registreringsavgiften for det driiga vetenskapiiga
motet.

Arne Holtz

Ett internationeiit symposium om idngtidsprovningar anordnades i Goteborg
den 31 augusti - 2 september i &r av L Witheimsen, A Rosén, G Knatterud
(Maryiand, USA) och Christian Kiint (Maryland, USA). Symposiet stdddes

av Medicinkiiniken, Ostra Sjukhuset, Goteborg, Sociaistyreisen, LIF och

Maryiand Medicail Research Institute Society for Ciinical Trials.

Symposiet bestod deis av foredrag (huvudsakiigen foreidsare fran olika

institut i USA) och dels av grupparbete.

Man taiade naturiigtvis mycket om erfarenheter fran stora muliticenterstudier

pa hypertension och myokardinfarkt. Ndgra Gvriga giimtar:
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[ diskussionen om etik ansag man det vara mer etiskt att ge placebo

dn ingen behandiing aiis.

Pa grund av kapacitetsskdi ser Sociaistyreisen framst pa sakerhetsaspekten
i kiiniska provningar, medan etiska kommittéer f&r ta mer ansvar for det
vetenskapiiga.

Forutom muiticenterprovningar diskuterades ocksd "muitipie independent
triais (MIT)". Med MIT menas sammansiagning av data frén flera oberoende
studier med en i stort sett likartad provningsupplaggning. MIT ger en
mojiighet att objektivt summera information frén olika kdilor och att

oka den statistiska "power" pd oiika siutsatser.

Center for Professional Advancement ordnade i Amsterdam under en

vecka i juii 1983 tva kurser av intresse for foreningens medlemmar:
1. Preparing Ciinical Protocols and Good Ciinical Practices.

Under denna tvadagarskurs avhandiades: Preparation of protocois,

the roie of the biostatistician in clinical research programs,

seiection of investigators and adequate facilities for clinical research

and [RB's, orientation of investigators and staff to the clinical protocols
and CRF's. Drug Safety: clinical laboratory determinations and adverse

drug experiences, pianning the ciinical research for a new drug appiication,
good ciinicail practices - reguiatory perspective, managing clinical
investigations.

Kursen hade lockat 53 deitagare, varav 15 fran Skandinavien; totalt 10 fran
Pharmacia.

2. The Mechanics of Preparing INDs & NDAs & FDA regulations.

Under denna tredagarskurs avhandiades: Organization of the Food and Drug
Administration, assessment of biological data fran INDs, preparing INDs
and ciinicai brochures, the new drug appiication, drug labelling and

federai reguiations, manufacturing controls for INDs and NDAs, OTC drugs:

—~f =



a decade of review and prospects for the future, the abbreviated NDA,
suppiements to new drug appliications, the Tiason between FDA and industry,
device legislation.
Som foredragshallare deitog Lloyd G Miltstein, Deputy Director, Division of
Drug Advertising and Labeiling in the Bureau of Drugs of the Food and Drug
Administration. Tips och goda rad hur man skall kommunicera med FDA gavs.
Kursen lockade 23 deitagare, varav 10 fran Skandinavien.

Tva tjocka Ad-pdrmar med kursmaterial orsakade ndstan overvikt pa hemresan,
men innehdailer en hel del matnyttigt for dem som arbetar med framtagande och
sammanstdiining av material fOr registreringar i USA.

Avgiften for bada kurserna var USS 1406, exklusive resa och hotell. Kurserna
ordnades i USA, men kommer att upprepas i Europa. Datum ej faststdiit.

Astrid Hagelbdck

REGULATION AND RESTRAINT IM COMTEMPORARY MEDICINE IN THE UK AND USA

Proceedings of a Conference held 12 - 14 October 1981 and sponsored jointly

0y the Royai Society of Medicine, London, the Royal Society of Medicine

Foundation Inc., New York, and the Medico-Pharmaceutical Forum har nu ut-

kommit i bokform. Redaktor: Hugh L'Etang.

Utgivare: The Royai Society of Medicine and The Macmillian Press LEds 5
London, 1983.

ISBN 0-333-34095-7. Pris: SEK 627:-
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Har Du idst boken

CLINICAL TRIALS.

Edited by F Neil Johnson and Susan Johnson.

Foreword by Lord Cohen of Birkenhead. Blackwell Scientific Publiication.
Trots att boken refererar tiil engeiska forhdiianden kan vissa deiar adapteras
ti11 hur kiiniska provningar bor utforas i Sverige.

Ingemar Gios

Lakemedelsiagstiftningen skali ses Over och regeringen har tiiisatt en paria-
mentarisk kommitté, bestdende av atta iedamGter plus ordforande och ett antal
sakkunniga. Vid ett lunchsammantrade, anordnat av Apotekarsocieteten-
Farmacevtiska foreningen, redogjorde kommitténs ordforande, statssekreterare
Ingemar Lindberg, for de omraden som skall ses over under de tva ar, som
kommittén skall arbeta.

Forfattningarna skall ses over och lagstiftningen bdttre anpassas till hdiso-

och sjukvardsiagen. Statens avtal med Apoteksboiaget utgar 1985 och kommittén
maste darfor paskynda den punkten, om det finns anledning tili forandringar.
Lakemedeisinformationsradet har nu verkat i tre ar och dess arbete skall ses
over, i1iksom ovrig idkemedeisinformation. Generisk forskning skall diskuteras.
Lakemedeiskommittéernas infiytande pd ldkarnas och patienternas prismedvetenhet
bor forstarkas. Aven forhdilandet tili ldkemedelsindustrin skalil synas av
kommitten.

Nar det gaiier kiiniska provningar och registrering av 1dkemedel blir sekretessen
kring dessa foremal for diskussion. Behovsprovning (modeil Norge?) kan komma

att inforas, om kommittéen forordar detta. Registreringsarbetet vid Socialstyrel-
sens Lakemedeisavdeining skail effektiviseras och mojiigheterna tiil internation-
eiit samarbete undersokas.

CLINICAL TRIALS OF DRUGS - Nordic Guideiines

Denna pubiikation (NLN Publication No 11) kan bestdllas fran Nordiska

Lakemedeisnamnden, Box 607, 751 25 Uppsaia.



KOM THAG
Riksstamman, Sal A 8
torsdagen den 1 december, k1. 8.30 - 10.30
Symposium: Vdrdet av muiticenterstudier (anordnat av sektionen for
kirurgi)

REDAKTORENS KOMMENTAR

Som omndmnts av foreningens ordforande, Jacob Kaluski, vill vi garna

i "Provningen" informera om intressanta aktiviteter pa omradet kliniska
idkemedeisprovningar.

Vi dr ocksa intresserade av inidgg om provningsmetodik och -praktik.
Kiiniska provningar dr foremdl for stort intresse fran olika grupper i
samhdiiet och vi ser ocksd gdrna debattinidgg i "Prdvningen".

Vi kan dven tdnka oss att oppna en frégespait, dir mediemmar och andra
kan stdiia fragor av sdvdl aiimdnt intresse som frdgor med anknytning
tiil specieila projekt.

Vi dr tacksamma for idéer och forsiag betrdffande mediemstidningens framtida
utformning. [ det foreiiggande numret har vi endast ett blygsamt urvail

av information. Vi hoppas att foijande nummer skall komma att innehalla
manga intressanta inidgg.
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