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Ordforande har ordet

Vi ndrmar oss semesterti-

der med stormsteg men

orovickande har det fina

) védret svingt. | Goteborg

sjunker temperaturen och

man kan undra om det &r

hoststormarna som slagit till? Nej, sa dr det forstas inte och

nér jag nu 1 arla morgonstund tittar ut 6ver Sannegards-

hamnen ligger den helt spegelblank. Men fokus ér &nnu

inte pa ledighet, utan pa att skriva den sista ledaren infor

sommaruppehallet och dmnet jag valt dar Source Data
Verification (SDV).

Att argumentera for att SDV har en given plats for kva-
litetskontrollen i klinisk provning &r som att sla in Sppna
dorrar. Trovérdiga data och patientens integritet/sakerhet
ar GCPs viktigaste grundprinciper. Men vad har fatt oss
att tro att SDV dr svaret pa att dessa GCPs grundkrav till-
godoses?

SDV definieras som den process monitorn utfor for att
forsakra sig om att data som nedtecknats pa tva stillen
stimmer Overens och killdokumentet, det vill siga den
plats dédr data dokumenterades forsta gangen, édr det kor-
rekta virdet om olikheter uppticks. Van av ordning undrar
stillsamt vad det spelar for roll om dessa punkter 6verens-
stimmer ifall insamlandet inte var korrekt frén borjan?
Om patienten &r felinkluderad och protokollf6ljsamheten
brister? Var finns den diskussion?

I forra numret av Provningen under Q&A tog vi upp
amnet och gjorde vissa klarlaggande. Under en studie kan
kélldata vara ett arbetsblad som framtagits for studien och
rapporterade data i CRF skall d& jimfors med arbetsbladet
och inte med patientjournalen. Vad sker d4 med gransk-
ningen av patientjournalen? En granskning av patientjour-

nalen &r fOrstés av yttersta vikt — oavsett om det &r kélldata
eller inte.

Varfor ér fokus sé stor pd SDV i sévil monitoreringsplan
som i kontrakt med CRO nér monitorn, enligt GCP, har ett
sa mycket storre ansvar det vill siga att 6vervaka att pro-
tokollet fOljs, att effektparametrarna méts korrekt, att ritt
patienter inkluderas i studien, att patientens integritet och
sikerhet tas till vara etcetera etcetera. SDV ger inte den
forsdkran utan dr endast processen som skall garantera att
overforande av data gjorts korrekt.

I en nyligen utgiven rapport fastslas av Sandra Funning
att ca 50% av kostnaderna for en fas III studie hérror till
GCP arbete vilket jag varken &r forvénad eller upprord
over. Men att SDV star for merparten av den kostnaden ar
mycket oroande (se vartriffen sidan 6).

Jag tror att 1 kolvattnet av debatten om en god tillimp-
ning av GCP bor betydelsen av SDVs vikt for kvalitetskon-
trollen nyanseras. SDV skall goras men vagen bor viga
over till fordel for kontroll av protokollfoljsamhet, insam-
ling av data, granskning av patientens journal och utbild-
ning av personal. For detta krdvs en &dndrad kursriktning.

Jag hoppas péa en reaktion i frigan och vilkomnar en
debatt. Men vi kan vil ta den till hdsten?

En trevlig sommar onskar jag er

Helena Lomberg
Er ordforande
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Fakta om
Sektionen for klinisk provning

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

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

Var mélsittning dr att frimja utvecklingen och hgja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

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

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

I samarbete med Ovriga intressenter i klinisk prov-
ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i kli-
nisk provning tva ganger per ar. En oberoende och
kvalificerad kvalitetssdkring 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.
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Ar GCP rittsligt bindande i Sverige?

samma inom kliniska prévningar och hér har nog
funnits delvis olika uppfattningar. Linda Nylander
pa Lakemedelsverket ger vigledning.

Enligt artikel 1 i direktiv 2001/20/EG om kliniska prov-
ningar! skall alla kliniska prévningar utformas, genomfo-
ras och rapporteras i enlighet med principerna om god kli-
nisk sed (GCP). Detta krav har genomforts i svensk rétt
genom 2 kap 2 § LVFS 2003:6 dir det anges att god kli-
nisk sed (Good Clinical Practice, GCP) skall tillampas.

En fraga som ofta aterkommer dr om denna reglering
verkligen innebér att GCP éar rittsligt bindande i Sverige
eller om GCP enbart har status som rekommendation.

I och med hénvisningen i foreskrifterna fir GCP samma
rattsliga stillning som om Lékemedelsverket sjilv hade
beslutat innehallet i riktlinjerna i form av en foreskrift. De
som berors av foreskriften blir saledes rittsligt bundna av
GCP I foreskrifterna anges inte vilken utgédva av GCP som
avses men av de allménna rdden framgér att det &r CPMP/
ICH/135/95. Det finns dven en upplysning om att dessa
riktlinjer finns tillgAngliga pa kommissionens hemsida.

Ett alternativ till en hidnvisning hade varit att 6versitta
och aterge hela GCP i foreskriftsform. Detta skulle dock
innebéra ett betydande merarbete och risk for betydelse-
forskjutningar. Eftersom foreskriften om kliniska prov-
ningar frdmst berdr en specifik bransch som normalt
behérskar engelska och dr fortrogna med dessa riktlinjer
har verket gjort bedomningen att en hinvisning &r det basta
sattet att gora GCP réttsligt bindande 1 Sverige.

Direktivet om kliniska provningar, LVFS 2003:6 och

D etta har diskuterats fram och tillbaka bland verk-

fﬁl!ﬂ\_lmll_]llh\'lkkll -

£ rhiso & smumvARD

Regelverk fér tillsyn av kliniska b ey
priévningar - GCP

EU-direktiv och riktlinjer B T ——

CPMP/ICH/135/95 finns tillgidngliga pa Likemedelsver-
kets hemsida, www.lakemedelsverket.se

Linda Nylander
Verksjurist, Likemedelsverket

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4
april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.

2.Ldkemedelsverkets foreskrifter och allménna rdd om klinisk
provning av likemedel for humant bruk, LVFS 2003:6.

Forenkla provningsarbetet

nder det senaste aret har Sektionen for klinisk
l | provning arbetat med GCP-begreppet och den
byrakrati som gérna foljer i dess fotspar. Inte
minst vad det giller de formulér, som hor den kliniska
provningen till, finns en uppsjo av olika mallversioner.
Studiepersonal vid klinikerna har ofta att hantera ett antal
foretagsspecifika mallar rérande samma dndamal.

I syfte att forenkla for dem, har Sektionen for klinisk
provning tagit fram generiska studiemallar i samrad med
LIF och Likemedelsverket. Mallarna, som é&r pa engelska
och utformade i MsWord, finns att himta pa sektionens
respektive LIF s hemsidor (se adress nedan).

De mallar som finns framtagna och publicerade ir;
* Temperature Log
* Origin Of Source Data
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* Signature And Delegation List
 Screening Log

* Subject Enrolment And Identification Log
* Curriculum Vitae

Till varje mall finns en beskrivning av bakgrunden och
referenser till ICH-GCP, LVFS 2003:6 och andra relevan-
ta regelverk. En instruktion med forklaring till rubriker och
falt medfoljer ocksé. Ga girna in pa ndgon av hemsidorna
och bekanta dig med mallarna. Anvénd dem och hor av dig
med eventuella synpunkter och forslag till Sektionen for
klinisk provning.

www.swepharm.se (sektionens hemsida) — du hittar
mallarna under sektioner/klinisk prévning/forenkla prov-
ningsarbetet www.lif.se — du hittar mallarna under verk-
samheter/kliniska provningar/generiska mallar.



En aterblick

Provningen utkom med sitt férsta nummer 1983
och har sedan dess varit sektionens regelbundet
utgivna informationsblad. Redaktionen kommer
under jubileumsaret 2008 att aterge klipp fran
artiklar och notiser som publicerats under aren.
I detta nummer har vi valt att publicera delar av
ett referat fran en temadag som arrangerades
1990 under rubriken ’Riktlinjer for Good Clini-
cal Trial Practice (GCTP) — misstroendevotum
eller kvalitetsnormer?”’

Inledning

De riktlinjer for GCTP som nu framtages i rask takt, i
framfor allt Europa, aterspeglar en allmin skérpning av
kraven for det praktiska utforandet av kliniska provningar.
Savil likemedelsindustrin som myndigheterna har varit
drivande i denna utveckling for att sékerstélla hogsta méj-
liga kvalitet 1 studierna. Inférandet av GCTP-riktlinjer i
Norden innebér dock ej nagra stora forandringar for flerta-
let som &r verksamma inom omréadet. De ger emellertid ett
viktigt fortydligande av ansvarsfordelningen i alla moment
som ingdr i en klinisk provning. Inte minst for provarna
som ofta varit osékra om relationen till industrin i ansvars-
fragor, blir dérfor riktlinjerna ett viktigt dokument. Oppna
kliniska provningar utan minsta kénsla for GCTP utfordes
langt in pa 1900-talet och utgor fortfarande dokumentation
for enstaka likemedel pa var marknad och for betydligt
fler ladkemedel i andra ldnder. Den internationella utveck-
lingen mot vélkontrollerade och mer GCTP-inriktade
provningar fick sitt stora genombrott i samband med
Neurosedynkatastrofen i borjan av 1960-talet. Sedan dess
har prévningarna i Norden liksom alla andra i-lander suc-
cessivt anpassats till den kvalitetsforbattring som myndig-
heter och ldkemedelsindustri efterstriavat. En, atminstone i
Sverige, starkt bidragande faktor hértill har varit den
utbildning inom omrédet som bedrivits utanfor universi-
tetet.

Nordiska GCPT-riktlinjer
Tillforlitliga resultat fran kliniska provningar forutsitter
noggrann planering och omsorgsfullt genomférande. Det
ar inte mojligt att i efterhand kompensera for brister i dessa
avseende. Mot denna bakgrund ska det regelverk ses som
utvecklats for registrering och kontroll av data som erhél-
ler 1 kliniska ldkemedelsprovningar. S& har till exempel
manga ldkemedelsforetag och flera kontrollmyndigheter
skriftliga regler for hur provningar bor planeras, genomfo-
ras, Overvakas och data kontrolleras. De nordiska ldkeme-
delskontrollerna har i samarbete med Nordiska Like-
medelsndmnden, NLN, publicerat riktlinjer pa detta omra-
de. Skriften har titeln Good Clinical Trial Practice och &r
nr 28 i NLN's publikationsserie.

Riktlinjerna &r att se som rekommendationer frin myn-
digheterna, som det &r frivilligt att folja.

4

EG-guidelines for Good Clinical Practice

Med den erfaring, som leegemiddelsstyrelserne gennem
arene har opnaet, synes det rimeligt, at spergsmalet ’miss-
troendevotum eller kvalitetsnormer?” ma besvares med et
”bade — og”. Udviklingen i savel afprovningsteknik, etisk
forstéelse som legemiddelsregulering kraever imidlertid
storre indsigt 1 at alle implicerede overholder en rekke
normer, dvs. kontrol. De faelles-europeiske retningslinjer
for udferelse af kliniske leegemiddelsundersogelser ligger
nu klar. De bestér af ”The recommended Basis for the
Conduct of Clinical Trials” fra 1988 og ”Good Clinical
Practice for Trials in the Medicinal Products in the E.C.”,
som netop er blevet diskuteret i CPMP, dvs den komité,
som i EEC behandler legemiddelsager. Dette system af
”Guidelines” indeholder dels en reekke mere holdnings-
preegede og generelle anvisninger, dels mere specifikke
rekommandationer for udferelsen af legemiddelafprov-
ninger.

EEC guidelines om GCP omfatter foruden en indled-
ning, en detaljeret liste over definitioner, et kapitel om krav
til etik og etiske komiteer, et kapitel om fordelingen af
ansvarsomrader mellem sponsor, investigator og monitor,
afsnit om statistik, Quality assurance samt andre veasentli-
ge forhold, der skal sikre afprevningens kvalitet. I for-
bindelse med at GCP retningslinjer nu udsendes fra fors-
kellige side, opstar en raekke administrative og andre pro-
blemer. Blandt disse er forholdet mellem de krav, der stil-
les og den praktiske virkelighed, og i1 den forbindelse de
nye krav om inspektion. Andre problemer er relationen
mellem de nordiske GCTP vejledninger og EEC doku-
menterne. Et tredje forhold omfatter mulighederne for ind-
pasning af regulative forordninger om laegemiddelafprov-
ninger i EEC’s ”Future Systems” for registrering af nye
laegemidler, som netop er ved at blive feerdiggjort i Kom-
missionen. Derudover kan navnes, at den endelige kom-
petencefordeling mellem leegemiddelstyrelsen og de etiske
komiteer ikke er fastlagt. De erfaringer, der i disse ar opnas
inden for nogle af de naevnte omrader, er af stor vigtighed
at fa diskuteret.

Ur Provningen maj 1990
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Ny etikprovningslag

ikraft och med den en rad forandringar som i olika

D en 1 juni 2008 trddde den nya etikprovningslagen
grad paverkar arbetet med kliniska prévningar.

Bakgrund

Etikprovningslagen som tridde ikraft januari 2004 hade
inte ens funnits i ett ar da regeringen beslot att lagen borde
ses Over och en utredning tillsattes 1 september 2004. Det
var Erik Lempert, ordférande i Uppsala etikprovnings-
ndmnd, som fick uppdraget att se 6ver vissa etikfragor och
till sin hjilp hade han en expertgrupp med representanter
fran sjukvarden, akademin och industrin. Utredningen var
klar i september 2005 och sedan var det tyst tills regering-
en presenterade propositionen ”Vissa etikprovningsfragor
med mera” i december 2007. Riksdagen antog propositio-
nens forslag 1 april 2008 och med det tridde en ny lag
ikraft 1 juni 2008. Regeringen gick pa flera punkter mot
utredarens forslag helt eller delvis.

Andringarna

Kortfattat genomfordes foljande andringar:

* Ny definition av begreppet forskning som numera lyder:
vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pd veten-
skaplig grund. CEPN har pa hemsidan www.epn.se ett
dokument om deras tolkning av det nya forskningsbe-
greppet.

» Kansliga personuppgifter ska alltid etikprovas dven om
forskningspersonen har 1dmnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen. Tidigare undantogs detta etikprovning.

* Tillagg att forskning som utfors enligt en metod som
innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt ska etikprovas till skillnad fran tidi-
gare da det rackte med att syftet inte var att skada forsk-
ningspersonen.

ningsdndamdl om behandlingen har godkdints av

etikprévningsndmnd.

* Forordnande av ledaméter och ersittare som foretrdder
allménna intressen ldmnas av landstingen istillet for som
tidigare av regeringen.

* Det ska finnas vil fungerande rutiner for informations-
overforing fran etikprévningsndmnder till Socialstyrel-
sen vid forskning som inbegriper dggdonation.

* Rédande ordning for ansvarsfordelning vid ansdknings-
forfarandet for kliniska lakemedelspréovningar bor besta,
det vill sdga separata parallella ansokningar till Like-
medelsverket respektive regional etikprévningsndmnd.

+ Andrade rutiner for biverkningsrapportering: “Skyldig-
heten att rapportera biverkningar i samband med liike-
medelsprévningar till den nationella etikprovningsorga-
nisationen bor bestd. En av de sex regionala etikprov-
ningsndmnderna bor fa ett sdrskilt ansvar for att hante-
ra rapporteringen av biverkningar.”

Fransett den sista punkten tror jag att fordndringarna kan
vara till fordel for forskningen och framforallt ger det okat
skydd for deltagande forskningspersoner da lagens tillamp-
ningsomrade breddats. MEN den sista punkten om hante-
ring av biverkningsrapporter dr ett riktigt bekymmer for
lakemedelsforetagen. Utredaren foreslog att biverknings-
rapporteringen till etikprovningsnamnder skulle ga via
Lékemedelsverket som det gjorde innan 2004. Tyvérr gick
regeringen inte med pa det utan inréttar istéllet ett system
dér biverkningsrapporterna ska ga till en ndimnd som inte
ens nodvandigtvis har ansokan for studien... LIF har skick-
at in tva skrivelser om detta till regering och riksdag och
papekat orimligheterna i forslaget, bland annat att nimn-
derna inte har rétt att avbryta en studie och att forslaget
leder till 6kad administration. Tyvérr har dessa skrivelser
inte givit nagra resultat. LIF kommer dock att i samarbete

med den utsedda ndmnden forsoka hitta en

* Andring i PuL: Personupp-

gifter om lagévertrddelser

far behandlas for forsk-
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1 pragmatisk 16sning pd hur och nér
1\ biverkningsrapporteringen bor ske.

Karin Eriksson
LIF




Sektionen for klinisk provning
inbjod den 28 maj till Vartraff

alla medlemmar och redan andra dagen var evene-

manget fulltecknat. Monica Carlsson pa Apotekar-
societetens kansli hade brada dagar. En reservlista upprét-
tades och efter nigra veckor stod det klart att ett 50-tal
medlemmar inte skulle kunna beredas plats.

Vad gora? Vi hade riknat med ett stort intresse men
eftersom vi skulle genomfora aktiviteten i savil Goteborg
som i Lund hade vi rdknat med att Apotekarsocietetens
lokal skulle ricka. Efter diskussion i styrelsen enades vi
om att forsoka hitta en storre lokal vilket tyvérr misslyck-
ades. Triffen genomfordes dirfor, enligt planerna, i
Apotekarsocietetens bibliotek med ett 70-tal forvéintans-
fulla medlemmar som triffades fran kl 15.00 for att ming-
la med kollegor, lyssna till inbjudna foreldsare och ta del i
den efterfoljande debatten — @mnet for dagen var GCP-
arbetet 1 vara kliniska provningar.

For att tillrattaldgga misstaget med en for liten lokal

Imitten av april skickades inbjudan ut till sektionens

kommer via att upprepa aktiviteten i Stockholm till hosten.
Boka redan nu in den 13 november!

Som ni vet fran tidigare annonsering kommer vi ocksa
att genomfora aktiviteten i Géteborg och Lund. Datum for
dessa tvda aktiviteter dr nu faststdlld: 3 september i
Goteborg och 2 oktober i Lund.

Inbjudan till samtliga tre aktiviteter skickas ut i mitten av
augusti. Uppladgget blir detsamma och utfallet beror forstas
pa deltagarnas fragor och inldgg.

Sa har utfoll GCP aktiviteten den 28 maj

Ordférande for dagen, undertecknad, inledde med att redo-
gora for bakgrunden till styrelsens satsningar for att mot-
verka den alltmer vdxande GCP byrakratin och angav
Mats Lorstads GCP-kritiska artikel i Likartidningen (nr
43, 2004) som startpunkten for styrelsens engagemang i
fragan. Styrelsen gick i svaromal och debattartiklar skrevs
i sévél e-lixir som 1 Provningen som naturligtvis forsvara-

Solveig Wennerholm talade infor ett fullsatt auditorium i Apotekarsocietetens bibliotek.
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de GCPs principer och dess betydelse for kvalitet i klinisk
provning. Artiklarna var dock ockséd sjélvkritiska och
ledde till flera diskussioner i styrelsen. Darefter anordna-
des temadagen “Att ifragasitta GCP-byrakratin &r inte att
ifragasitta GCP” i samband med &rsmotet 2006. Tema-
dagen vickte ett stort intresse och blev startpunkten for
medlemmarnas engagemang i fragan.

Efter en inledande workshop som anordnades av styrel-
sen véren 2007, bildades tvé arbetsgrupper som fick i upp-
drag av styrelsen att:
 granska de befintliga utbildningarna arrangerade av

Lakemedelsakademin och Sektionen for klinisk prov-

ning. Fridmjas god GCP standard i utbildningarna?

Synliggors problemet med den alltmer vixande GCP

byrakratin? Forslag pé atgérder.

« foresla aktiviteter med syfte att uppna en nationell enhet-
lighet kring vissa processer for att undvika onddig byra-
krati.

Forst ut var Solveig Wennerholm, RSKC/CKFL, Lunds
Universitet som redogjorde for utbildningsgruppens arbe-
te samt redovisade forslag pa en rad aktiviteter. Genom att
medvetandegora problemet och ge goda exempel skall en
god GCP-tillimpning frdmjas. Forslagen pa aktiviteter
som presenterades kommer att utvirderas av styrelsen och
ligga till grund for framtida satsningar som syftar till att
frimja en god GCP-tillimpning. Rapporten kommer, efter
det att samtliga triffar avverkats, att publiceras i
Prévningen.

Direfter redogjorde Osten Karlsson frin AstraZeneca
for resultatet fran gruppen som fatt i uppdrag att titta pa
nationell enhetlighet. Tidigt enades gruppen om att ta fram
nationella mallar for inhdmtande av information som krévs
infor och under en klinisk provning. Mallar som uppfyller
GCP-kraven men undviker onddiga “bra-att-ha-data” och
overflodiga “foretagsspecifika krav”. Se ”Forenkla prov-
ningsarbetet” sidan 3 for ndrmare information.

Direfter tog Gunnar Danielsson pa Likemedelsverket
plats pa podiet och redogjorde for valda delar ur en GCP
inspektors dagbok vilket var mycket uppskattat. Genom att
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ge exempel péd de faktiska GCP-kraven och jamfora med
verkligheten visade Gunnar Danielsson pa hur, i all vilme-
ning, dvertolkningar och felaktiga tillimpningar leder till
en uppsjo av dubbeldokumentation och ett overflod av
datainsamling som varken tillfor 6kad patientsékerhet eller
kvalitet i genomforandet av studien. Gunnar Danielsson
fastslog att genom att koncentrera arbetet pa fel saker ris-
kerar bade kvaliteten och patientsidkerheten i en klinisk
provning att paverkas negativt. Dessutom riskerar relevan-
ta data att forsvinna i méngden av information.

Sandra Funning fran Apotekarprogrammet var sist ut
och redogjorde for sitt examensarbete “Kvalitetssakring
inom ramen for Good Clinical Practice (GCP) Vad ar
kostnaden for GCP-relaterade aktiviteter?” Genom att
skicka ut en enkdt till LIF foretagen och stélla fragor om
GCP kunde Sandra dra slutsatsen att ca 50% av kostnaden
for en fas III studie &r GCP-relaterade aktiviteter och av
denna kostnad star Source Data Verification (SDV ) for en
stor del. Detta ar inte alltfor forvanande resultat men
skrimmande att SDV tar sa stor del av utrymmet.

Den efterfoljande debatten visade pa sjdlvkritik hos del-
tagarna och stor forstaelse for monitorns utsatta situation
uttrycktes. Vad gor vi at foretagets SOPar som ibland ten-
derar att bli en kvarnsten istéllet for en hjdlp? Hur kan vi
stotta monitorerna i deras arbete? Varfor har SDV en sadan
framtrddande roll i monitoreringsarbetet nir det endast ar
fragan om att verifiera riktigheten av Gverforandet av en
datapunkt? Diskussionerna var intensiva och kan sam-
manfattas med att savil foretagens chefer som vi som
utbildar har ett stort ansvar i fragan. Vi maste alla lyfta
blicken och forsta vad vi har for uppdrag, det vill sdga att
medverka till att utveckla nya likemedel och inte att fylla
1 sd méanga blanketter som mojligt. Vi kunde alla enas om
att dokumentation och signaturer i 6verflod ar ett kvalitets-
problem.

Debatten fortsétter i host. Vilkommen till GCP-méte i
Goteborg, Lund eller Stockholm!

Helena Lomberg

LISBET WAHL



Apotekarsocietetens fullmaktige

i Uppsala i maj 2008

de organ och hélls vartannat ar. Ett 50-tal represen-

tanter fran samtliga kretsar och sektioner utgjorde
fullméktige och valde ny styrelse samt fattade beslut om
verksamheten de kommande tva ren.

Ett enhilligt fullmaktige valde ny styrelse 1 enlighet med
valberedningens forslag. Detta var ett historiskt val da Eva
Sjokvist Saers vd for Apoteket Produktion och Labora-
torier AB valdes till foreningen forsta kvinnliga ordforan-
de. Nyval till styrelsen var Monica Hagman, Privatkund,
Apoteket AB, Anders Grahnén, Quintiles AB och Uppsala
universitet, Anna-Karin Kdllén, SwedenBio och Biovitrum
samt Pdr Skoglund, Roche.

I verksamhetsplanen for 2008-2009 beskrivs tre huvud-
omraden som centrala:

* Medlemsinflytande och medlemstillvéixt

* Mgjligheter och inflytande p& den nya apoteksmarkna-
den

» Samverkan med andra aktorer

F ullméktige &r Apotekarsocietetens hogsta beslutan-

I ovrigt lyftes ytterligare ett antal fragor fram som cen-
trala att arbeta med de ndrmaste aren, sdsom Likemedel
och patientsdkerhet samt Framgéngsfaktorer for svensk
lakemedelsforskning. Dessutom ska foreningen arbeta
pa att tydliggora sina stéllningstaganden i centrala ldke-
medelsfragor och kommunicera dessa bittre till med-
lemmarna och dé ocksa forstdrka debatten inom for-
eningen

En motion foreslog att foreningen ska byta namn fran
Apotekarsocieteten till Likemedelsakademin. Som bak-
grund till forslaget ligger framst foreningens Onskan att
attrahera yrkesgrupper utover apotekare. Ménga sektioner
har medlemmar fran ett antal olika professioner och kén-
ner ddrmed inte att namnet ritt representerar verksamhe-
ten. Fullmidktige beslot att forutsittningslost utreda for-
eningens framtida namn.

JOHANNA NORMARK

Sittande frdn vinster: Anna-Karin Kdllén, Pdivi Jirveld, Eva Sjokvist Saers, Monica Hagman och Ulf Ellerfelt.
Staende fran vinster: Pdr Skoglund, Srinivas Uppugunduri, Peter Hoglund, Andreas Furdngen (vd Apotekarsocieteten),

och Anders Grahnén.
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Kliniska provningsexperter
tog emot sina diplom

Vid diplomeringsproven i borjan av december 2007
visade Marianne Johansson, Synphora, Anette
Larsson, Cyncron och Sara Thuresson, A+Science att de ar
experter inom klinisk provning. I samband med utbild-
ningsdagen den 13 maj om “Aktuella regler och riktlinjer
for klinisk lakemedelsprévning” var det dags for utdelning
av de efterldngtade diplomen. Solveig Wennerholm, leda-
mot av Svenska utbildningsradet for klinisk provning och
foreldsare vid utbildningsdagen, delade ut diplom och
blommor och lyckénskade de tre diplomanderna.

g = i A e

- p— | T
Fran vinster: Marianne Johansson, Sara Thuresson och
Anette Larsson,

Grattis Helena!

D en 11-12 juni genomfordes aterigen prov for diplom
i klinisk prévning. Helena Liining fran Cyncron kla-
rade proven och blev diplomerad expert i klinisk prévning.

Stipendium for
diplomering i klinisk provning

tiftelsen for Pharmaceutical Medicine vill underlitta

for forskningssjukskdterskor inom offentlig sektor att
genomga diplomering i klinisk prévning. Efter rekommen-
dation fran Svenska utbildningsradet for klinisk provning
har Stiftelsen tilldelat Anne Adolfsson, forskningssjuksko-
terska vid Lunds universitetssjukhus och Eva Isakson,
forskningssjukskoterska vid Danderyds sjukhus 10 000 kr
vardera for att delta i kommande diplomeringsprov.

Kommande provtillfillen

und é&r platsen fér ndsta diplomeringstillfille den 3-4
december 2008. Ansok senast den 15 oktober!
Information och blanketter finns pd www.swepharm.se
eller kan erhéllas frén Inger Fagerhill, tel 08-723 50 87,
e-post: inger.fagerhall@swepharm.se
Under 2009 genomfors prov den 10-11 juni och den 9-
10 december i Stockholm. Sista b e
ansdkningsdag dr den 15 april resp (’
15 oktober. @
Arbetar du som forskningssjuk- G (!3]
skoterska inom offentlig sektor?
Gor dé& som Anne Adolfsson och —é —

Eva Isakson, sok stipendium fran SVENSKA
Stiftelsen for Pharmaceutical UTBILDNINGS
Medicine for din diplomering i kli- ~ RAPET FOR
nisk provning! Ansokningsblankett PROVNING
hittar du pd www.swepharm.se ]

Nordiska systerforeningar till Sektionen for klinisk provning

Sektionen anordnar nista var en kurs om Kliniska
provningar i Norden dar man bland annat kom-
mer att titta pa likheter och olikheter i regelver-
ket i de olika linderna. Kursinnehallet tas fram i
samarbete med vara systerféreningar i Norden.
Forst ut att kort presentera sig ar vara kollegor i
Norge.

Forum for kliniske legemiddelutpravninger,
FKLUT
Flere miljoer i Norge folte behovet for et faglig metested
for personer med interesse for kliniske legemiddelutprev-
ninger og klinisk legemiddeldokumentasjon, slik man
hadde i en rekke andre land. Forum for kliniske legemid-
delutprovninger ble etablert, etter modell av den svenske
foreningen, den 4. november 1997 ved et konstituerende
mete pa Rikshospitalet i Oslo.

Foreningen har et styre bestdende av 4 personer, og har

Prévningen Juni 2008

ca. 250 medlemmer fra industri, sykehus, universitet, myn-

digheter og andre. Foreningen holder 2 medlemsmeter i

aret der et hovedtema belyses fra flere vinkler, f. eks. fra

myndigheter, industri, utprever, etikk komité eller andre.

Motene forer som regel til interessante diskusjoner og

avsluttes med sosialt samver. Foreningen har 1 lopet av

sine 10 ar blitt en viktig arena for meningsutveksling og

kontakt mellom folk som er involvert i kliniske utprov-
ninger, slik intensjonen var (se ogsa www.fklut.no).

Foreningens styre bestar fra mai 2008 av:

Knut T. Smerud

Smerud Medical Research International AS (leder)

Steinar Madsen

Statens Legemiddelverk

Hallvard Holdaas

Medisinsk avdeling, Rikshospitalet

Asa Edfors Skutle

Forskningsstotteavdelingen, Rikshospitalet
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Fragor och Svar

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

Angaende arlig sikerhetsrapport som skickas till savil
Likemedelsverket och berord etikprovningsnimnd —
ska den dven distribueras till samtliga provare?

Ja, provaren ska ha den arliga sdkerhetsrapporten. Om rap-
porten dr mycket omfattande (flera hundra sidor), behdver
man inte skicka fullstindig rapport utan snarare en sam-
manfattning/ ’summary” till provaren. Detta med anled-
ning av att viktig sékerhetsdata i arsrapporten dnda kom-
mer leda till en uppdatering av Investigator Brochure (IB),
som provaren alltid tar del av. Daremot behGver inte korre-
spondens som visar att sponsor har skickat rapporten till
LV och EPN skickas till provaren, det viktigaste ar att pro-
varen far ta del av all ny sékerhetsdata om produkten.

Maste Likemedelsverket meddelas om ett enskild
provningsstille i en multicenter studie i Sverige som
har fitt tillstind inte startar? Om ja, finns det nigra
specifika krav pa tidsram for anmélan?

Ja, denna information &r viktigt for Likemedelsverket.
Den europeiska databasen for kliniska provningar
(EudraCT) ska vara sd uppdaterad som mojligt for att
kunna fylla sitt syfte. Det finns dock inga specifika tidsra-
mar, men man bor gora det sa snart som mojligt. Daremot
finns tidsramar fOr rapportering om man inte startar studi-
en (det vill sdga samtliga provningsstillen) i Sverige. Da ér
kravet att det gora rapporteringen inom 15 dagar efter
beslutet. (LVFS 2003:6, 6 kap. 9 §).

Vilkommen att skicka in din friga till Eva Adas,
som Ar ansvarig for frigespalten, 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.
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SEPTEMBER

3 september, Goteborg

GCP-arbetet i1 vara kliniska provningar

16-18 september, Stockholm (Bro)

GCP i det kliniska provningsarbetet

24-25 september, Stockholm
Monitoreringskurs for forskningssjukskoterskor,
BMA med flera

30 sept-3 oktober, Sigtuna

Grundkurs i klinisk ladkemedelsprovning

OKTOBER

2 oktober, Lund

GCP-arbetet 1 vara kliniska provningar

7-8 oktober, Sigtuna

Praktiska aspekter pa design och statistisk analys av
kliniska provningar

NOVEMBER

I3 november, Stockholm
GCP-arbetet i1 vara kliniska provningar

Apropa SDV-diskussionen

N
For att komma till kéllan maste man simma mot strommen.
Jerzy Stanislaw
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