Kara lasare,

Foreningen for klinisk provning fyller 25 ar i
ar och det vill vi naturligtvis uppmarksamma
I Provningen. Vi vill i detta jubileums-
nummer, som ovan pryds av féreningens
forsta logotyp fran 1983, ge chansen till
dem, som genom aren har bidragit till att
gora foreningen till den aktiva och
stimulerande motesplats den ar i dag, att
beratta om aren som gatt:

* Solveig Wennerholm inleder som vanligt
med Ordférande har ordet men ger oss
ocksa en liten framatblick.

* Lisbet Wahl, som var en av initiativtagarna
till foreningen, fortsétter med att ge oss en
inblick i hur starten gick till.

« Déarefter berattar Hans H. Lindén, som pa
den tiden var kurs- och utbildningschef i
Apotekarsocieteten, om de olika
sektionernas tillkomst.

* De styrelseordféranden som foreningen
har haft genom aren bidrar sedan med sina
synpunkter pa féreningen och dess roll
bade da, nu och i framtiden.

» Lisbet aterkommer till sist med att beskriva
om utbildningsverksamheten genom aren.

Trevlig lasning!

= - & Prévningen

@' Informationsblad fran Féreningen for Klinisk Prévning

Jubileumsnummer Oktober 2005

Ordféranden har ordet
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Hosten ar ater har — eller ar det sommar
fortfarande? Sa har i oktober ska det enligt
almanackan vara host men temperaturen
sager fortfarande sommar. Underbart, da
kommer hosten att kannas kortare och blir
lattare att klara av. Sen forra numret har vi
alla férhoppningsvis haft en skon sommar
med lata dagar och aterhamtning infor ett
nytt ars arbete med kliniska prévningar.
Det har numret av Prévningen ska handla
om foéreningens 25 &r — en milstolpe. Ar det
en lang tid; det beror forstas pa vad man
jamfor med och vem man fragar.

Foreningen for Klinisk prévning fyller 25 ar.
Ja, vad gjorde jag sjalv for 25 ar sedan?
Jag visste knappast vad en klinisk provning
var; det var forst nagot ar senare som jag i
mitt arbete som sjukskoterska kom i
kontakt med nagon form av klinisk
provning. Det var en patient, en pojke pa
sex, sju ar som fick diagnosen Herpes
Encephalit. Sjukdomen ar inget att leka
med och da fanns inga antivirala lakemedel
att behandla med. Det jag kommer ihag var
att den har patienten fick en infusion av
nagot som var féregangare till de antivirala
lakemedel vi har idag. Det var ett forsok att
behandla men jag kommer inte ihdg nagra
processer runtomkring som liknar dagens
kliniska provningar. Jag minns ingen
skriftlig patientinformation, ingen speciell
dokumentation osv. Det jag minns ar att
pojkens foraldrar hoppades mycket pa den
har behandlingen.
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Alla kan nog vara 6verens med mig om att
det skett en valdig utveckling av kliniska
provningar, pa gott och ont. Det har
genomforts, och genomfors, manga kliniska
prévningar som givit manga nya
revolutionerade behandlingsmojligheter
men vi har ocksa fatt manga kopior av
lakemedel. Utvecklingen av nya lakemedel
sker med kraftigt stigande kostnader,
mycket pa grund av de krav pa dokument-
ation och kvalitetskontroll som finns idag.
De flesta av de foreskrifter och lagar vi har
att ratta oss efter har kommit de senaste 25
aren. Dar finns en del av forklaringen till att
en klinisk prévning idag ar ganska komplex.

Hur kommer detta att fortskrida? Kommer
antalet foreskrifter och lagar att 6ka pa
samma sétt framover eller kommer det att
minska. Har pendeln slagit i vaggen. Vi
diskuterar ganska ofta att det inte kan
fortsatta med hysterin av nya blanketter,
signaturer och dateringar. CV:n till for-
bannelse, kopior hit och dit. Vi fyller parm
efter parm med bevis pa personers
kompetens inom GCP. Vi skriver SOPar for
allt och alla och vi tycker att vi ar sa duktiga
nar vi har sparat all mailkorrespondens i en
klinisk provning.

Klinisk prévning 25 ar framat i tiden. For
min egen del kommer jag inte att arbeta
med klinisk prévningar om 25 ar. Mgjligtvis
ar jag val patient i en klinisk prévning for
Alzheimers sjukdom, om fragan med laglig
foretradare ar 1ost.

For 6vrigt sa tror jag att kliniska provningar
som utgar fran lakemedelsindustrin kommer
att ha svarigheter pa grund av de dryga
utvecklingskostnaderna. Det géller att hitta
nischer dar det finns en utvecklingspotential
sa att utvecklingskostnaderna kan tjanas in
pa aktuell patientgrupp.

Jag tror att kliniska prévningar som initieras
av provare kommer att genomféras med
battre planering och med hogre kvalité.
Ingen provare tror langre att det gar att
genomféra en provning med
vansterhanden, utan nagra tillstand eller
godkannande. Det handlar inte bara om
"forskarens frihet”.

Pa annan plats i Provningen kan Du lasa
andras reflektioner kring framtiden for
kliniska provningar. Jag ar sjalv nyfiken pa
deras synpunkter.

Kliniska prévningar kommer att ha
utmaningar aven framdover

Solveig Wennerholm
Er ordférande
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Kalendarium

24-26 oktober
Lakemedelskongressen, Stockholm

Féreningen for klinisk provning haller sin
temadag pa kongressen den 25 oktober
under rubriken "Vad gor man efter den
dubbelblinda kontrollerade kliniska
prévningen?”

1 november

Aktulla regler och riktlinjer for klinisk
lakemedelsprovning. Vilka ar de och hur
anvanda dem? Stockholm

29 november
Kliniska provningar under 25 ar-
Jubileumskvall och Féreningens arsmote

15-17 november
GCP i det kliniska prévningsarbetet, Rimbo

5-6 december
Orienterande kurs i klinisk lakemedels-
prévning, Bro

Mer information hittar du pa
www.lakemedelsakademin.se

Kliniska provningar under 25 ar

Jubileumskvall 29 november 2005
Stockholm

Kliniska prévningar forr, nu och i framtiden

Efter féreningens arsmotesférhandlingar
star féljande pa& programmet:

*Utdelning av diplom i klinisk prévning samt
utdelning av Foreningens stipendium

«Valkomna till 25-arsjubileet!
Solveig Wennerholm

«Forening for klinisk provning 25 ar
Lisbet Wahl

*Riktlinjer och guidelines utveckling under
de gangna 25 aren
Sighild Westman Naeser

«Kliniska provningar da och nu. Ur
lakemedelsindustrins och sjukvardens
perspektiv Carola Lemne

*Kliniska provningar ur en visionars

synvinkel

-"Seamless” and "taylor made” design
Gary Jansson och
Peter Hoglund

«Kliniska provningar om 25 ar
Vad tror kvallens forelasare?

*Avslutning med minglestund
Inbjudan och information om hur du

foranmaler dig till jubileumskvallen finner
du tillsammans med kallelsen till &rsmotet.
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Tjugofem ar med Foreningen for
klinisk prévning

Foreningen for klinisk prévning - ett forum
dar kollegor mots fOr att diskutera problem
och mojligheter, for att fa information och
utbildning, for att vara uppdaterade i en
verksamhet under standig utveckling och for
att gemensamt vara med och paverka
denna. For alla oss som idag arbetar med
kliniska provningar kanns det som en
sjalvklarhet att foreningen finns, men allt har
en borjan.

Ett nu har ett da

Under en vecka i januari 1979 samlades ett
trettiotal kliniska provningsledare i Géteborg
till Apotekarsocietetens forsta kurs i Klinisk
Lakemedelsprévning, som da var den
gangse benamningen. Vid middagar och
efterfoljande besok i hotellbaren disku-
terades livligt. Ganska snart kom idén om
att skapa en motesplats for att diskutera
fragestallningar kring klinisk prévning.
Undertecknad, som vid den tiden var
utbildningsledare vid Apotekarsocieteten
och ansvarig for kurserna i Klinisk Lake-
medelsprévning, tog tillsammans med
Ingemar Gios (Schering Nordiska), Herdis
Molinder (Smith Kline & French) och Ulf
Parkhede (3M Riker) tag i idén. Att vika
kvallen fore Lakarstdmman till ett férenings-
mote beslots redan innan vi lamnade
Goteborg — och tank, sedan dess har
foreningens medlemmar varje ar bokat in
denna tisdagskvall for arsmote med manga
intressanta foredrag och diskussioner.

Under varen skickade vi ut en enkat for att
kartlagga intresset och vilka fragor som var
angelagna. Férutom ett antal forslag till
utbildningsaktiviteter var 6nskemalet om att
diskutera gemensamma nordiska riktlinjer
stort — ICH-GCP och EU-direktiv fanns inte i
sinnevarlden.

Initiativgruppen traffades nagra ganger
under aret och inbjod slutligen till kvalls-
mote den 4 december 1979 under rubriken
"for eventuellt bildande av Foreningen for
klinisk lakemedelsprévning”.

Syftet med féreningen uttryckte vi som "att
samla personer som ar engagerade i klinisk
lakemedelsproévning inom lakemedels-
industrin, sjukvarden, apotek och lake-
medelskontroll och pa sa satt delge
varandra vara erfarenheter och tillsammans
fortbilda oss i amnet”. Ja, det syftet haller
an.

Till kvallsmotet, vars enda punkt pa
agendan var bildandet av féreningen, kom
ett fyrtiotal personer. Apotekarsocietetens
davarande VD Lars-Einar Fryklof var
inbjuden for att informera om vad det skulle
innebdéra att vara sektion inom Apotekar-
societeten, som var ett alternativ till
paraplyorganisation. En interimstyrelse
utsags och fick i uppdrag att undersoka
mojligheten att, forutom alternativet med
Apotekarsocieteten, knyta an till LIF/RUFI
eller Svenska Lakaresallskapet.

Till ett konstituerande mote varen 1980
skulle interimstyrelsen dessutom arbeta
fram forslag till stadgar, styrelse, verk-
samhet och medlemsrekrytering.

En angendm uppgift for interimstyrelsen var
att engagera ratt person som féreningens
ordférande. Sven-Erik Westerbergh var
mannen vi ville se som den forste
ordféranden. Vad lockar man en person
som redan har fullt upp, med — mera arbete
kandes inte som den basta moroten. Vi
lyckades genskjuta Sven-Erik en kvall i
baren pa Hotel Continental i Stockholm och
det gick vagen. Vi kunde nojda presentera
en kunnig, resonabel och charmerande
person som forslag till ordférande.
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Nar det gallde paraplyorganisation var det
lite svarare. Det fanns en viss skepsis mot
o0ss, som inte var ett skra utan en blandad
yrkesgrupp med ett gemensamt intresse.
Svenska Lakaresallskapet tog enbart emot
lakare, LIF/RUFI var en forening for foretag
och inom Apotekarsocieteten diskuterades
om klinisk prévning verkligen var en
vetenskaplig disciplin.

Foéreningens bildande

Interimstyrelsen inbjod till ett konstitu-
erande mote den 5 maj 1980 under temat
"Dataproblem och problemdata i klinisk
lakemedelsproévning”. Samma dag utbrét en
stor konflikt inom kollektivtrafiken, men 90
deltagare lyckades ta sig till motet i Stock-
holm. De narvarande ansag att foreningen
skulle tillhéra en paraplyorganisation och
efter omrdstning beslots ansdka om att bli
sektion inom Apotekarsocieteten. Den
forsta styrelsen valdes, stadgarna antogs
och medlemsavgiften faststalldes till 25
kronor per ar. Féreningen anordnade
darefter arligen en temadag pa varen och
ett kvallsmote/arsmote i samband med
lakarstamman. Styrelsen lamnade in
ansokan om att bli sektion i Apotekar-
societeten.

Under de forsta aren drevs foreningen som
en fristdende foreningen. Vi fick lana lokal
for styrelsemdten av Apotekarsocieteten.
Mitt koksbord fungerade stundtals som
kansli och med goda vanners hjalp kunde
inbjudningar och annan information distri-
bueras till den standigt 6kande medlems-
skaran. Temadagarna var valbesokta och
gav ett bra tillskott i féreningens kassa.

Intrade i Apotekarsocieteten

Det kravdes tva fullmaktigebeslut i
Apotekarsocieteten for att ansluta
foreningen sa forst i maj 1983 antogs
Foreningen for klinisk lakemedelsprévning
som sektion. Ett beslut som Apotekar-
societeten formodligen aldrig har angrat.

For att vart kapital (25 000 kr) inte skulle
forsvinna in i Apotekarsocietetens
kassakista forslog VD att vi skulle fondera
dessa pengar. Efter manga diskussioner
kring olika forslag enades styrelsen slut-
ligen om att instifta ett stipendium till
personer som framjat utvecklingen av
klinisk provning. En vacker gest fran
Apotekarsocieteten och som bekant delas
detta stipendium fortfarande ut vid
foreningens arsmdéte.

Stipendium har tilldelats féljande
personer

1984 Bernhard Huitfeldt, Astra

1986 Lisbet Wahl, ACO Lékemedel

1987 Sighild Westman Naeser, Lakemedelsverket
1988 Sven-Erik Westerberg, Astra

1989 Bert Erstrand, Sandoz

1990 Gillis Johnsson, Hassle

1991 Anders Rosén, Bristol

1992 Mats Lorstad, Hassle

1993 Nils Svedmyr, Sahlgrenska sjukhuset

1994 Karl-Erik Andersson, Lunds Universitetssjukhus
1995 Solveig Wennerholm, Lunds Universitetssjukhus
1996 Lars-Eric Lins, Boehringer Ingelheim

1997 Inger Fagerhall, Apotekarsocieteten

1998 Paul Hjemdabhl, Karolinska Sjukhuset

1999 Carola Lemne, Pharmacia & Upjohn

2000 Karin Magnusson & Clementine Molin,
Onkologkliniken Sahlgrenska sjukhuset
respektive Radiumhemmet

2001 Sighild Westman Naeser, Lakemedelsverket
2002 Berit Westberg, Clinical Trial Advice
2003 Annika Ohlson, Apoteket

2004 Bengt Furberg,
Northern Clincial Research Institute
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Styrelse

Under arens lopp har ett 80-tal medlemmar
engagerat sig i féreningens styrelsearbete
och bidragit till den omfattande verksamhet
som samlat alla verksamma inom klinisk
prévningsverksamhet. Initialt bestod
styrelsen av medlemmar anstéllda inom
lakemedelsindustrin, men redan 1982
valdes ledaméter fran saval lakemedels-
kontrollen (Stefan Hovmark) som lakarkaren
(Bo Angelin) in. Det skulle dréja &nnu tio ar
innan den forsta forskningssjukskoterskan
(Eva Billing) valdes in 1992 och 1995
utokades styrelsen med en statistiker
(Jerker Ringstrom). Féreningen bytte 1996
namn till nuvarande Féreningen for klinisk
prévning for att inte begransa verksamheten
till lakemedelsprovningar. 1998 valdes
Michael Soop (ansvarig for "medical device”
vid Lakemedelsverket) in i styrelsen. Idag
har styrelsen en sammanséattning som
representerar de flesta aktdrer inom Klinisk
prévning sasom industrin, CRO, statistiker,
lakemedelsverket, etikprovningen, apotek
samt sjukvarden omfattande saval
forskningssjukskoterska som lakare och
kompetenscentra for klinisk prévning.

Aktiviteter

Kvéllsméten och temadagar har anordnats
sedan starten 1980 och redan 1984 hade
féreningen symposium vid Farmacevtisk
Arskongress (numera Lakemedels-

kongressen). Foreningen har med sin bredd
av medlemmar och styrelseledamdter som
representerar verksamhetens alla aktorer,
kunnat halla sig i frontlinjen och vara tidigt
ute med information. Vid farmacevtisk
arskongress 1984 informerade Sighild
Westman-Naeser om "Socialstyrelsens nya
riktlinjer for klinisk lakemedelsprovning”.
Nar Sighild 20 ar senare presenterade var
nuvarande forfattning LVFS 2003:6 hade
ytterligare en svensk forfattning avverkats
och dessutom nordiska riktlinjer. Nar Good
Clinical Practice forsta gangen (1987) var
rubriken for en foreningsaktivitet, inleddes
symposiet med programpunkten "GCP —
behovs det?”. Ett amne som sedan dess
har ventilerats ett antal ganger och
sakerligen har denna fraga stallts i
auditoriet.

Under arens lopp har den kliniska
prévningsprocessen i all sin komplexitet
belysts och diskuterats. Bland alla amnen
som har varit foremal for information och
diskussion kan namnas, etik, regelverk,
biverkningshantering, prévningar med olika
patientgrupper, diverse indikationsomraden,
statistik, datahantering, provningslake-
medel, studiedesign, metodik, ekonomi,
livskvalitet och halsoekonomi. Utvecklingen
av den kliniska prévningsprocessen och
uppstramningen av regelverket har ater-
speglats i att manga teman upprepats
regelbundet.

Provningen

En férening med medlemmar spridda 6ver
hela landet behdver na ut genom olika
kanaler och darfor beslot styrelsen att ge ut
ett medlemsblad. | december 1983 gavs
forsta numret av Provningen ut och sedan
dess har féreningens medlemmar hallits
uppdaterade genom detta informationsblad.
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Diplomering

Foreningen ar starkt forknippad med
utbildning och kunskap med kvalitet. Utéver
sitt engagemang i utbildningsutbudet tog
styrelsen 1994 initiativet till Svenska
utbildningsradet for klinisk prévning. Ett
initiativ som har resulterat i Diplomering i
klinisk provning. Hittills har 88 personer
genomgatt och klarat de prov som fordras
for Diplomering.

Remisser

Under dessa handelserika 25 ar har
féreningen varit remissinstans gallande
forslag till lagar, riktlinjer och policy-
dokument som diskuterats och antagits av
etablissemanget kring lakemedel och
klinisk prévning. Aterigen har den samlade
erfarenheten i styrelsen och bland med-
lemmarna gjort féreningen respekterad.

Medlemsrekrytering

Det behov av motesplats som utrycktes av
kursdeltagarna i Goteborg 1979 var inte
endast den generationens behov.
Foreningen har under alla ar haft ett

konstant inflode av nya medlemmar och
har gétt fran 0 — 1400 medlemmar péa 25 ar
(1 ny medlem per vecka). Idag bestar
féreningen av medlemmar verksamma
inom sjukvarden, apotek, myndigheter,
kontraktsorganisationer och industri.

Alla med ett och samma mal - att genom-
fora kliniska prévningar med god kvalitet.

| ljuset av alla krav som stalls pa klinisk
prévningsverksamhet och dess utdvare
ka&nns denna motesplats om majligt &nnu
mer angelagen idag. Lika lite som vi visste
om framtiden da lika lite vet vi vad som
vantar oss de kommande tjugofem aren.
Lika val som ett nu har ett da, sa har ett nu
aven ett sedan. Den entusiasm som under
aren har funnits i foreningens styrelser har
utvecklat en respekterad och insiktsfull 25
aring, mogen att forverkliga de mojligheter
som framtiden ger.

Lisbet Wahl — en av féreningens initiativ-
tagare och dess sekreterare 1980 - 1986

FOoreningens
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1600
1400 ’/
1200 /
800 //

/

600 ///k//
400

//

200 /

Y Y



8(18)

Foreningen for klinisk provning 25 ar

Sektioner i Apotekarsocieteten
kring 1980

Publicistisk verksamhet, fort- och vidare-
utbildning och vetenskapligt stod blev tre
viktiga omraden i den nya Apotekar-
societeten, nar apoteken hade forstatligats
1971. Ratt snart initierades Farmacevtisk
Arskongress som ett gemensamt forum for
alla verksamma inom lakemedelsomradet.
Olika grupperingar bérjade vidare org-
anisera sig for att samla fler personer med
specialintressen inom farmacin och darmed
utveckla sina nischer. Farmacihistoriska
Sallskapet var forst ut. Sallskapet blev
snabbt en sektion for farmacihistoria inom
Apotekarsocieteten. Vid utgangen av 1979
hade den 348 medlemmar. Foreningar for
lakemedelskemi, galenisk farmaci resp-
ektive lakemedelsanalys kom ocksa till
under 1970-talet. De blev ocksa sektioner
av Apotekarsocieteten. De hade 118, 119
respektive 141 medlemmar, nér sjuttiotalet
Overgick i attiotal. Viktigt att ocksa notera
fran den tiden &r att intresset for sektion-
ernas verksamhet tidigt var stort &ven bland
icke-farmacevter.

Under 1979 fattades beslut om tva nya
sektioner. Foreningen Sveriges Sjukhus-
farmacevter, som fanns sedan langt
tidigare, blev Apotekarsocietetens sektion
for sjukhusfarmaci den 1 januari 1980. Ett
halvar senare antogs den nyetablerade
Foreningen for Lakemedelsinformation som
sektion inom Apotekarsocieteten. Lake-
medelsinformationen hade behandlats i en
offentlig utredning under den senare halvan
av sjuttiotalet. Tempot i etableringen av
foéreningen och sektionen var en markering
fran Apotekarsocietetens sida att lake-
medelsinformationen utvecklats till en viktig
del av farmacin.

| bérjan av 1981 hade sektionen for
sjukhusfarmaci 298 medlemmar och
sektionen for lakemedelsinformation 221
medlemmar. Ar 1981 fusionerades for 6vrigt
Farmacevtiska Féreningen och Apotekar-
societeten, vilket ytterligare breddade basen
for verksamheten.

Litet trogare i portgdngen var det for
Foreningen for klinisk prévning, som fram-
gar av Lisbet Wahls artikel om dess start
och utveckling. Uppfangat intresse, 6ppen-
het for nya grepp, bra idéer, stort engage-
mang, mycket arbete och en rejéal portion
malmedvetenhet har dock gett resultat, som
alla engagerade kan vara stolta 6ver.
Grattis till 25-aringen!

Hans H. Lindén - Kurs- och utbildnings-
chef i Apotekarsocieteten under den
aktuella tiden

S
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Ordféoranden kommer till tals

Foéreningen for klinisk prévning har
genom aren haft ett antal engagerade
och ytterst kunniga styrelseordféranden.
Det var forstas naturligt att i samband
med 25-arsjubiléet lata dessa eldsjalar fa
uttrycka sina tankar kring foreningen och
vilken roll den har spelat och kommer att
spela for kliniska prévningar i Sverige.

De tre fragor de stalldes infor var:

1. Vad fick dig att engagera dig i
styrelsen och hur sag féreningen ut da?

2. Vilken roll tror du att foreningen spelat
for utvecklingen av kliniska prévningar i
Sverige?

3. Vad tycker du ar viktigast for
foreningen att arbeta med framover for
att bast framja prévningarnas framtid i
Sverige?

Det visar sig att de ar ratt samstammiga i
sina kommentarer. Alla talar om féreningens
viktiga arbete med att sammanfdra de olika
yrkesgrupper som &r involverade i kliniska
provningar. Darmed har en storre forstaelse
for respektive parters situation skapats och
processerna flyter smidigare. Utbildnings-
verksamheten har ocksa varit av stor
betydelse for att htja kompetensen hos de
verksamma och darfor bidragit till att
forbattra kvaliteten inom provnings-
verksamheten. Las mer om ordférandenas
funderingar har nedan.

Sven-Erik Westerbergh
Limited consulting
(ordférande 1980-1981)

1. Svaret maste bli en efterkonstruktion. Mitt
intresse for kliniska provningar och for ut-
bildning, bade andras och egen, var troligen
tungt vagande skal. Att jag blev foreningens
forste ordférande var en tillfallighet. For-
eningens initiativtagare hade ingen tid for
ordférandeposten. De hade fullt upp med
sina jobb. Jag, som onekligen hade en viss
distans till mitt jobb - veckopendlade
namligen mellan Alingsas och Sodertélje -
blev ordférande. Pa den tiden var féreningen
naturligtvis relativt liten och den var dess-
utom ensamstaende, dvs. utan paraply-
organisation. Jag vill minnas att praktiskt
taget alla medlemmar, inklusive styrelsen,
kom fran lakemedelsindustrin och att de allra
flesta var kliniska provningsledare. | for-
eningen fanns redan fran borjan en kansla
av gemenskap, som bl.a. visade sig i att
personer fran andra foretag inte i forsta hand
betraktades som konkurrenter.

2. Jag tror att féreningen spelat en stor roll
da det galler att sprida kunskap om och
forstaelse for "god klinisk forskning”, med allt
vad det innebar. Den har under sin 25-ariga
levnad vuxit och utvecklats till en mer
komplett forening for kliniska prévningar.
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Foreningen, liksom dess styrelse, har idag
representanter fran flera olika intressenter
sasom medicinsk myndighet, klinik, lake-
medelsindustri osv. Detta tror jag har skapat
en k&nsla av samhdorighet och respekt for
varandras ansvarsomraden och arbets-
uppagifter.

3. Ett fortroendefullt samarbete inom och
mellan de enheter som &r involverade i den
kliniska provningsverksamheten ar A och O
for god klinisk forskning. Talesattet att
"kedjan ar inte starkare &n dess svagaste
lank” tycker jag i hég grad géller for kliniska
prévningar. Det ar darfér nodvandigt att
fokusera pa hela den kliniska prévnings-
kedjan for att na fram till malet, namligen val
planerade, val genomférda och véal redo-
visade kliniska provningar. Féreningen for
klinisk prévning har har en viktig roll, da det
géaller att sprida kunskap och erfarenheter
och darigenom oka forstaelsen for den
komplexa kliniska prévningsprocessen.
Eftersom detta, av allt att doma, ar just vad
Foreningen for klinisk prévning gor, énskar
jag 25-arsjubilaren en God Fortséttning.

Jakob Kaluski
Konsult
(ordférande 1982-1987)

1. Jag hade ett brinnande intresse for klinisk
lakemedelsprovning. Jag var med vid det
tillfalle (en sen kvall i en hotellbar ©) da
Ingemar Gits vackte tanken pa en Forening
for att framja utvecklingen inom klinisk
lakemedelsprévning i Sverige. En idé som
jag helhjartat stédde, tillsammans med
ytterligare nagra entusiaster, bl.a. Lisbet
Wabhl, Ulf Kallenberg och Bert Erstrand.

2. Foreningen har aktivt bidragit till att hoja
kompetensen for klinisk lakemedelsprovning
I Sverige, inte minst genom diplomeringen i
klinisk provning. Vidare har den lett till for-
battrat samarbete och forstaelse mellan de
olika yrkesgrupper som &r involverade i
klinisk lakemedelsprovning.

3. Det ar viktigt att se till sa att den fina
position Sverige har haft internationellt, trots
en relativt liten marknad, inte gar forlorad.
Foreningen bor arbeta for att vidmakthalla
idén om den kliniska lakemedelsprévningen
som ett positivt och utvecklande samarbete
mellan industri, sjukvard och akademi,
snarare &n att vara en extra intaktskalla for
sjukvardshuvudmannen.
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Kerstin Parment
Bristol-Myers Squibb
(ordférande 1988-1989)

1. Jag var medlem i féreningen och tyckte
att foreningen var ett viktigt forum dar olika
foretradare for industri, akademi och
myndighet gemensamt kunde diskutera
viktiga fragor betraffande kliniska prov-
ningar.

2. Den viktigaste funktionen som féreningen
har haft ar att den har varit allmant
kompetenshojande med avseende pa
kliniska provningar. Den har ocksa bidragit
till att oka forstaelsen for de olika aktérernas
situation och behov.

3. Att involvera Etiknamnderna i fGrening-
ens arbete och darigenom bidra till att hoja
deras kompetensniva samt dka forstaelsen
for deras situation och behov.

Tomas Lundqvist
Orexo AB
(ordférande 1990-1992)

1. Jag 6vertygades av Inger Fagerhall som
sa att det var stimulerande att arbeta i for-
eningen. Hon hade ratt. Foreningen var
vaxande med medlemmar fran olika yrkes-
kategorier. Detta borjade paverka program-
utbud och utbildningar.

2. Foreningen har spelat och spelar en stor
roll for utveckling av omradet saval
teoretiskt som praktiskt.

3. Uthildningsfragor fortsatter att vara
mycket viktigt. Dessutom bor man fortsatt
arbeta for ett bredare engagemang av
grupper som arbetar med kliniska prév-
ningar och fattar beslut som bygger pa
resultat av kliniska prévningar.
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Carola Lemne
Danderyds Sjukhus AB
(ordférande 1993-1997)

1. Jag engagerade mig i styrelsen ett par ar
innan jag blev vald till ordférande, och for-
eningen var redan da en motesplats for alla
de olika intressenter som fanns kring kliniska
provningar. | styrelsen fanns personer fran
Lakemedelsverket, fran inhemsk och ut-
landsk industri, fran sjukvarden och fran
akademin. Sjalva styrelsearbetet var bade
roligt och berikande - vi larde oss mycket av
varandra. Jag valdes till ordférande 1993,
och de 5 aren som ordférande var en
mycket rolig och expansiv period i for-
eningen: medlemsantalet 6kade med 50%,
fran drygt 700 medlemmar till ca 1100, och
idéerna till nya aktiviteter verkade aldrig ta
slut. Flera kurser som sedan blivit
aterkommande favoriter for Apotekar-
societeten drogs igang under denna period
och vi hade ett fantastiskt stod fran Inger
Fagerhall och fran Anders Cronlunds gang
pa utbildningsavdelningen.

Vi blev ju snabbt en av de sektioner som
hade flest icke-apotekare i rullorna, och det
var bade intressant och positivt att folja
Apotekarsocietens debatt om vikten av att
na en bredare krets av lakemedels-
intresserade medlemmar. Det var ocksa
under denna period féreningen tog initativet
till att starta det Svenska Utbildningsradet i
Klinisk Provning (1994) och sjosatte
diplomeringen i Klinisk prévning, vilken
genom aren kommit att bli uppskattad av
alla inblandade.

2. Jag tror att féreningen spelat en stor och
viktig roll for utvecklingen av kliniska prév-
ningar i Sverige, sarskilt nar det géallt att
halla en bred och bra utbildningsverk-
samhet igang, som stod till societetens
utbildningsavdelning men ocksa alla egna
aktiviteter. Det har varit utmarkta och
praktiskt anvandbara utbildningar som natt
en oerhort stor del av industrins aktiva
provningsledare, och ocksa i tilltagande
grad aktiva inom varden. Genom att ha varit
en motesplats dar alla inblandade kunnat
diskutera gemensamma fragor, utan att ha
nagon officiell eller formell roll, har en sam-
syn utvecklats i manga krangliga fragor.
Detta - ar jag 6vertygad om - har bidragit till
att gora arbetet med kliniska prévningar
battre och smidigare.

3. Nar det galler framtiden har féreningen
mycket att bidra med genom att fortsétta det
aktiva och interaktiva satt att arbeta som
kannetecknat den. Genom att sta med
stadiga ben i den kliniska prévnings-
verkligheten, och samtidigt plocka upp ny
och aktuell utveckling, kan féreningen
fortsatta att bidra till att prévningar i Sverige
genomfoérs hogklassigt och med minsta
mojliga byrakratiska krangel. En sarskilt
viktig frdga i sammanhanget ar att kritiskt
kunna ifragasatta en hel del av de
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"hangslen och livremmar" som 6ver-
ambitiosa foretags tolkningar ibland medfér,
utan att det egentligen tillfér sarskilt mycket
kvalitet. Att fortsatta att halla GCP-
grundtankens fana hogt, snarare an det
excessiva pappersarbetets, ar en viktig roll
for foreningen!

Gudrun Anstrén
Astra Zeneca
(ordférande 1998-1999)

1. Anledningen till att jag engagerade mig i
styrelsen var ett allmant stort intresse for
kliniska prévningar men ocksa mojligheten
att personligen kunna bidra till att bibehalla
och Oka Sveriges attraktionskraft pa
provningssidan. En viktig aspekt var ocksa
majligheten att diskutera och paverka ut-
vecklingen tillsammans med andra fran
saval industrin som sjukvarden och
Lakemedelsverket. For att inte tala om alla
trevliga manniskor man fick lara kanna.

2. Foreningen har framférallt bidragit till att
0ka kompetensen och darmed kvalitén pa
kliniska prévningar inom saval industrin
som sjukvarden. Dessutom har den bidragit
till ett bra samarbete mellan alla involv-
erade.

3. Jag arbetar inte langre inom den
svenska marknaden sa jag har svart att
uttala mig exakt om vad som behdéver ut-
vecklas. Ett omrade som jag dock tror
Sverige kan utveckla vidare och vara fram-
stdende i internationellt ar uppféljning av
safety fragor och kvalitetssakring efter en
produkts godkannande.

Berit Westberg
Konsult
(ordférande 2000-2001)

1. Jag hade varit medlem i foreningen i
manga ar och insag darfor betydelsen av
en sadan sammanslutning. Nar jag blev
tillfragad om att bli styrelsemedlem var det
en sjalvklarhet att stalla upp. Da var de
flesta medlemmar industrianstallda.

2. Foreningen har genom sina aktiviteter
varit en viktig kalla till kunskap om hur
kliniska provningar bor utféras och vilka
krav som galler. Detta galler saval for
industrianstéllda som for personal inom
varden. Inte minst viktigt har varit att géra
lakare och verksamhetschefer uppmark-
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samma pa vilka krav som stalls pa dem i en
klinisk provning. | det arbetet har féreningen
spelat en huvudroll.

3. Det som spontant dyker upp i mitt huvud
ar att vi maste komma tillratta med "6ver-
kraven”. Nar man diskuterar kliniska prov-
ningar med sjukskéterskor och lakare
kommer denna fraga ofelbart upp. Industrin
och CRO-foretagen stéller i sina SOPar ofta
hdgre krav an myndigheterna. Istallet for att
leda till en 6kad kvalitet kan detta faktiskt
medfdra att kvaliteten sjunker, t.ex. genom
undanhallande av rapportering. Det ar natur-
ligtvis svart for oss i Sverige att paverka de
stora lakemedelsjattarnas SOPar, men vi
maste hjalpas at att stavja orimliga krav pa
t.ex. dokumentation och alltid tanka efter
varfor ett krav finns.

Solveig Wennerholm
Lunds Universitetssjukhus
(ordférande 2002 - )

1. Jag blev engagerad i styrelsen 1995 i
samband med att jag fick FGreningen for
klinisk prévnings stipendium det aret. Jag
blev invald i valberedningen och dar
arbetade jag ett ar.

Foreningen hade da Carola Lemne som
ordférande och jag upplevde att styrelsen
bestod av ett stort antal kunniga personer
inom omradet klinisk prévning, t.ex. Berit
Westberg, Sighild Westman Naeser och
Gudrun Anstrén.

2. Jag tror att foreningen spelat en stor roll
som informationskalla och kunskapshojare
eftersom féreningen kontinuerligt tar upp
fragor som ar aktuella inom klinisk prévning
och ser till att det finns mojligheter att skaffa
sig information och utbildning inom omradet.
Dessutom har féreningen fortldpande
engagerat personer med stor kunskap och
som representerar alla sidor som &ar
inblandade i den kliniska prévnings-
processen.

3. Det ar viktigt att man fortsatter att
engagera nyckelpersoner med stor kunskap
inom omradet, att lyfta aktuella fragor och
marknadsféra sig battre mot de grupper som
fortfarande ar mindre representerade som
medlemmar i féreningen och i styrelse-
arbetet. Dessutom bér man dra nytta av
foéreningens alla medlemmar nar
informations- och utbildningsaktiviteter
genomfors.

)
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Det livslanga larandet

Apotekarsocieteten har en lang tradition som
fortbildare inom lakemedelsomradet. Nar
apoteken forstatligades och Apoteksbolaget
bildades 1971 fick Apotekarsocieteten en
forandrad roll och har sedan dess breddat
sitt engagemang fran det renodlade farma-
cevtiska till lakemedelskunskap i alla dess
dimensioner. Apotekarsocietetens da-
varande studienamnd, senare utbildnings-
avdelningen och idag Lakemedelsakademin
har utbildat apotekspersonal, industri-
anstallda, sjukvardspersonal och myndig-
hetspersoner i amnen som stracker sig fran
molekyljakt till destruktion av lakemedels-
rester. Det ar svart att hitta nagot omrade
som Apotekarsocieteten lamnat orért nar det
géller utbildning och information.

Foreningen for klinisk prévning, som ar en
spin off produkt fran en utbildningsaktivitet,
har starkt bidragit till den bredd av ut-
bildningsprogram som idag erbjuds. Som en
effekt av detta har ocksa sammansattningen
av medlemskaren forandrats fran att vara sa
gott som enbart farmacevter till att idag
bestd av medlemmar som representerar
flertalet aktorer inom lakemedelsbranschen.

Nar Apotekarsocietetens utbildnings-
avdelning i slutet av sjuttiotalet bérjade
planera for utbildning i klinisk lakemedels-
prévning fanns saval representanter fran
industrin som lakemedelskontrollen med i
arbetsgruppen. Hans H Lindén, som var
chef for avdelningen, gav undertecknad i
uppdrag att leda arbetsgruppen och utforma
en kurs i klinisk lakemedelsprévning. Ett
samarbete inleddes ocksa med Anders
Rosén (da Socialstyrelsens Lakemedels-
avdelning) och tillsammans genomférde vi i
november 1979 en av de valkanda
Tallbergkurserna.

Med ovarderlig hjalp av UIf Kallenberg (da
Astra) och Ulf Pettersson (da Roche)
planerade och genomfdrde vi i januari och
september 1979 de forsta kurserna i klinisk
|lakemedelsprovning. Kursen, som med
dagens utformning gar under benamningen
grundkurs i klinisk prévning, har sedan dess
upprepats 90 ganger och haft narmare 3000
deltagare. Malgruppen har uttkats och
speglar dagens sammansattning av studie-
team. Deltagarlistorna har vaxlat fran att ha
varit mansdominerade till att idag ha ett
starkt kvinnligt inslag.

Foreningens koppling till Apotekarsocieteten
och dess utbildningsavdelning (idag Lake-
medelsakademin) har varit synnerligen
gynnsam. Foreningens styrelse har under
alla ar haft saval kontinuitet som ett bra
genomfléde av kompetenta och idérika
foretradare for klinisk provningsverksamhet.
Utbildningsavdelningen har sedan 1987 varit
adjungerad till styrelsen och genom ett
fortjanstfullt arbete av Inger Fagerhall
etablerades tidigt en arbetsform dar styrelse-
ledamoter aktivt bidrar till kursupplaggen.
Uppslag till kurser och temadagar har
kommit frdn bada parter. Temadagar, kring
aktuella amnen, har anordnats flera ganger
per ar i samarbete mellan féreningen och
Lakemedelsakademin.
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De kurser som planerats och drivits i
samarbete med foreningen finns
sammanstéllda i tabellen nedan. For att
ytterligare framja den yrkesmassiga
kompetensen av medarbetare inom Klinisk
prévningsverksamhet tog foreningen, under
Carola Lemnes ledning, initiativ till diplom-
ering i klinisk provning. For att avliagga
diplom kravs saval teoretiska kunskaper
som praktisk tillampning av dessa inom alla
moment i den Kliniska provningsprocessen.

Det har med aren blivit en sjalvklarhet att vi
som ar aktiva inom Klinisk prévnings-
verksamhet mots vid temadagar for att fa
hora senaste nytt, fortbilda oss i specifika
amnen, ventilera fragor med féredrags-
hallare och kollegor. Med en konstant
tillstromning av nya kollegor i branschen ar
det numera svart att "kanna alla”.

Under arens lopp har saval teman som
medlemmar atervant. Vid temadagen om
Biverkningshantering i maj 2005 kunde vi
konstatera att en handfull av deltagarna
aven varit narvarande vid den temadag i
maj 1980 da foreningen bildades.

| den har verksamheten blir ingen fullard
utan vi maste alla hjalpas at att lara av
varandra och formedla kunskapen i ett
evigt kretslopp déar teori blandas med
praktisk erfarenhet.

Lisbet Wahl — utbildningsledare vid
Apotekarsocietetens utbildningsavdelning
1976 - 1979

Kurs Borjade ar Antal
kurser deltagare

Grundkurs i Klinisk prévning 1979 90 3000
Orienterande kurs i klinisk prévning 1989 47 1500
Good Clinical Practice 1992 31 950
Forsoksupplagg, Protokoll, 1992 12 350
Patientformular
Statistisk bearbetning och rapportering 1993 8 180
Avtal och kontrakt 1995 19 570
Klinisk prévning pd GCP-vis 1997 10 610
Lakarens roll i kliniska prévningar/ 1999 7 200
GCP foér prévare
Monitorering 2003 2 50
Forhandlingsteknik 2004 1 30
Site audits vid Kliniska prévningar 2004 1 20
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