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Ordforande har ordet

I SKRIVANDE STUND sitter
jag och blickar ut &ver
hamnen, inte Sanne-

) gardshamnen som jag
brukar, utan 6ver hamnen

@ i San Diego och ser Coro-

nado Island skymta i soluppgéngen. Det dr den 6n som
blev vérldsberémd for att filmen I hetaste laget” med
Marilyn Monroe spelades in dar. Jag dr pa DIA kongres-
sen (Drug Information Association) och det &r tidig mor-
gon. Hemma é&r det redan eftermiddag. Det kénns i krop-
pen.

DIA kongressen ér en intressant tillstdllning att besoka
for att triffa kollegor, besoka utstdllarna och for att lyssna
pa det stora utbudet av foreldsningar. Jag har bland annat
lirt mig hur man kan bli en bra “medical writer”. Amnet
tacktes av bra foreldsare och ahoérarna bidrog med ménga
intressanta inlidgg. Jag var nog den enda icke “medical wri-
tern” pa plats och fick med mig en hel del bra idéer. Alla
sektioner haller tyvérr inte lika hog kvalitet. Det géller att
hitta rétt i utbudet. DIA lagger ut alla foreldsningar med
ljud och bilder pa sin hemsida efter kongressen, vilket gor
det mojligt for oss besokare att i efterhand ga in och lyss-
na pa foreldsningar man missat. Det dr en imponerande
service.

Jag ar hir med négra finska kollegor och igéar kvéll nér
vi satt pa en uteservering och njét av god mat och gott vin
diskuterade vi livet i allménhet och kliniska prévningar i
synnerhet. Vi diskuterade problemet med att nya monitorer
ibland sétts i arbete utan adekvat traning. Récker en teore-
tisk utbildning? Vi menade att teori inte récker utan att
praktisk handledning ocksa behdvs. ”We must teach them

to look at the “big picture, sa min kollega.” Min finska &r
inte sa bra sa spraket var forstas engelska. Men hur gor vi
detta? Vi var eniga om att vi alla maste bidra, chefer, senio-
ra kollegor som &r mentorer, auditérer med flera och vi
maste framforallt sjdlva lyfta blicken. Det giller att fa
fokus pé patientsikerheten och tillforlitlighet av data och
undvika att fastna i detaljer som inte tillfor nagot. Det &r
latt att siga men hur? Vi var eniga i att alla detaljerade pro-
cesser och procedurer som bara blir fler dag for dag gor det
svart, speciellt for nya monitorer som inte har erfarenhet
och kan prioritera visentligheterna.

Jag berittade om styrelsens och utbildningsradets kom-
mande initiativ, det vill séiga att vi 1 host skall anordna en
workshop for att diskutera problemet med monitorer som
sitts 1 arbete utan adekvat utbildning och traning. Syftet
med den workshopen ar att vicka fragan om vi kan fa till
stand ndgon form av frivilligt gront kort for monitorer. Na-
turligtvis kréver detta stod fran alla berorda parter sdsom
lakemedels-, biotech- och CRO- foretagen samt akademin
och sjukvarden. Till den workshopen kommer vi att bjuda
in representanter fran dessa aktorer och vi hoppas pa
nagon form av konsensus i fragan. Detta far jag tillfille att
aterkomma till 1 host.

En hirlig sommar
onskar er ordforande
Helena
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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 @n 1 400 medlemmar och &r
den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.

Var mélsittning 4r att frimja utvecklingen och hdoja
kompetensen inom omradet klinisk prévning.

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 6vriga intressenter i klinisk prov-
ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i kli-
nisk provning tva génger 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 2009
Helena Lomberg, ordférande,
BCT Consulting, Goteborg

Maria Carlestal, vice ordforande,
sanofi-aventis, Bromma

Camilla Palmqvist, sekreterare,
Onkologiskt centrum, SU/Sahlgrenska, Goteborg

Gunilla Andrew-Nielsen,
AstraZeneca R&D Sodertilje

Charlotte Asker Hagelberg, Klinisk farmakologi,
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge

Henny Gustafsson,
Apoteket vid Universitetssjukhuset i Lund

Gunn Johansson,
Neurokliniken, universitetssjukhuset, Linkdping

Margareta Moller, Orebro Lins Landsting

Kaj Stenlof, Centrum f6r klinisk provning,
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborg

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

Marit Wangheim, AstraZeneca R&D Lund
Mikael Astrom, AstraZeneca R&D Sodertilje

Goran Lidgren, adjungerad,
Likemedelsakademin, Stockholm
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Problem och problemlosning/best practice
vid in- och outsourcing av kliniska provningar

id tre tillfallen i borjan av maj 2009 ordnade

s / Sektionen for klinisk provning tillsammans med

Swedish Association of Research Quality
Assurance (SARQA) regionala workshops kring ovan
nédmnda dmne. Dessa workshops arrangerades som en fort-
sattning pa det pagaende arbetet med att belysa och kon-
struktivt ifrdgasitta byrakratin i arbetet med kliniska prov-
ningar, och ge mojlighet att identifiera de viktigaste punk-
terna for att garantera “snabbt, ritt, kostnadseffektivt”
istdllet for ”fort och fel”.

Da néstan 40% av alla ladkemedelsstudier i Sverige helt
eller delvis tillampar ndgon form av in- eller outsourcing
finns det ménga skél till att sékerstdlla kvaliteten i det
utforda arbetet.

De duktiga moderatorerna Gunilla Andrew-Nielsen
(Sektionen for klinisk provning), Hans Kullingsjo
(SARQA), och Katarina Thor (Lakemedelsverket) lotsade
motet genom ménga tinkvirda aspekter. Ovriga motesdel-
tagare representerade sponsor- respektive CRO-foretag
och provare. I Goteborg var vi ett 30-tal deltagare med
bade djup och bred erfarenhet av olika delar inom klinisk
forskning.

Workshopen gav mojlighet till reflektion och brainstor-
ming kring hur de olika aktdrerna hittar vagar till vél fun-
gerande samarbete, inte bara mellan ldkemedelsforetag
och CRO, utan dven med hénsyn till provarna, utan vilka
industrin skulle sta sig slétt.

Den viktigaste hornstenen som lyftes fram for ett lyckat
samarbete var kommunikation — ur tva aspekter: mellan

forhandlingsparterna — for att sikerstélla att alla forstar
och &r dverens om krav pa bestillning och leverans, mel-
lan individer — den personliga kontakten lyftes fram som
mycket viktig for att generera resultat. Sjélvrannsakande
diskuterades dé& savil sponsor som CRO-foretag kan bli
bittre pa att tydligare definiera vad man forvéntar sig. Det
ar ocksa viktigt att utveckla ett partnerskap dir foretags-
kulturerna passar ihop. Naturligtvis dr badas kompetens i
stort sett lika viktig; hos sponsor (vet man vad man vill
ha?) och hos CRO (har man tillricklig kunskap for att
leverera?). Kraven varierar ju beroende pa uppdragsgivare
och uppdragets art, men framforallt belystes vikten av
transparens och aterkoppling. Aven kontinuitet i projekten
diskuterades, déir framforallt CRO-foretagen emellanat
inte varit sa lyckosamma. Det kan vara sérskilt frustreran-
de for provarna med
alltfor méanga byten
av kontaktpersoner
under studiens ging
vilket i sin tur paver-
kar kvaliteten.
Gunilla Yxfeldt

The 4th Scandinavian Conference

Current Status of Quality in Research and Development

September 16-17,2009
Borshuset, Malmo
Sweden

Organized by
The Swedish Association of Research Quality Assurance (SARQA) and
The Danish Quality Assurance Group (DKG)

A pre-final version of the conference programme can be found on the web pages of
DKG http://www.dkgqga.dk and SARQA http://www.sarqa.com
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Klinisk provning i speciella populationer

— vad ar det?

delskongress med titeln “Ritt ldkemedel — pati-

entnytta och individuell terapi”. Som sig bor har
dven Sektionen for klinisk provning ett program och detta
infaller tisdagen den 20 oktober. Amnet kommer att vara
kliniska provningar i speciella populationer, det vill sdga
sarbara patientgrupper diar mer fordjupad kunskap behdvs
kring ldkemedlet och dir speciella etiska OGvervdganden
kan kravas. En sddan grupp ar barn som har olika dose-
ringsbehov beroende av &lder, ndgot som sillan har stude-
rats. For att forbittra detta har en EU-reglering inforts
(Regulation (EC) 1901/2006) dar en plan for hur kliniska
provningar ska genomforas pa barn méste finnas for att fa
registrera ett nytt likemedel pad marknaden.

En annan vinkling av speciella populationer dr de patien-
ter som drabbats av cancer. Inom onkologi &r det vanligt att
nya likemedel testas direkt i en patientgrupp utan att forst
ha genomgatt provning pa friska frivilliga. Inom onkologin

D en 19-21 oktober dr det dags for arets Likeme-

Preliminart program

Moderator: Meddelas senare

11:00-11.45

ar man idag dven ledande i att ta fram en skriddarsydd
behandling for varje patient. Hér dr det viktigt att dven ta
héinsyn till sjdlva tumoren och man kan idag ge en speci-
fik behandling som ar utformad efter respektive patient
och tumor.

Kliniska provningar ar en forutséttning for att kunna ge
en individuell ladkemedelsterapi. Vi har samlat ett antal
mycket framstdende forskare inom omradet kring indi-
viduell terapi och speciella populationer, som alla kommer
att ge oss sin vinkling. Dagen kommer att avslutas med en
debatt dér vi tar upp frdgan om det &r rétt att patienter ofta
fér ta del av en unik behandling i en klinisk provning, men
att denna sillan kommer andra patienter till nytta da léke-
medlet registrerats.

Vi ser fram emot en spannande dag dar vi kommer att fa
lara oss mycket om denna unika forskning. Védlkomna!

Arbetsgruppen genom
Henny Gustafsson

”Etikprévningslagen och speciellt sarbara populationer — vad ar det som géller i Sverige?”

Gisela Dahlgvist, Centrala Etikprovningsndmnden

11:45-12.30  ”Inte bara etik — dven kinetik och dynamik!” Regulatoriska krav pa studier i speciella populationer

Monica Edholm, Likemedelsverket
12:30-13:30 Lunch

13:30-14.15

”Onkologi — foregangare for andra terapiomraden vad géller skrdddarsydd behandling?”

Roger Henriksson, professor i onkologi, Karolinska Stockholm

14:15-15.00

”Brostcancer — molekylér diagnostik vid skrdddarsydd behandling”

Anne-Lise Borresen-Dale, professor genetik, Radiumhospitalet, Norge

15.00-15.30 Kaffepaus

15.30-16.15  ”’Pediatriska direktivet — Varfor behovs kliniska provningar pa barn?”
Synnéve Lindemalm, barnldkare, Karolinska Huddinge

16.15-17.00

“Debatt: Ar det etiskt att gbra provningar pa cancerpatienter i Sverige som inte fir anviinda likemed-

let? Ar det etiskt att anviinda likemedel pa barn nér det inte &r provat pd dem? Om prioriteringar och

andra forhallanden i den svenska sjukvarden.”

Jan Liliemark, Anne-Lise Borresen-Dale
fler medverkande meddelas senare

Anmélan och uppdaterat program se www.lakemedelskongressen.se

Titlarna for dagens foreldsningar ir dn sa linge preliminiira

Prévningen Juni 2009



Att arbeta som CTA

— Clinical Trial Assistant

Personligen var det det basta jag kunde gora med tanke

pa att resandet borjade tira pa familjelivet. Daremot sa
dlskar jag kliniska studier och ville verkligen fortsétta arbe-
ta med det. Som CTA fér jag fortfarande ta del av hela
ledet, fran A till O och pa det ena eller andra sittet ir jag
inne och petar i varje steg. Da man jobbar med ca 10-20
projekt som &r i olika faser maste man verkligen ha ordning
och reda pa sina uppgifter. Sa fort nagon av mina medarbe-
tare sticker in huvudet och ber om hjélp med négot sé aker
excelbladet upp och jag registrerar direkt vad det ir jag ska
gora, vilken studie det giller och nér det dr deadline r.
Utan mitt kéra excelblad skulle jag inte kunna hélla reda pa
alla olika saker som ska goras. For att nimna nagra exem-
pel pa uppgifter som kan ramla in under en dag:

Ibérjan pa 2008 sadlade jag om — fran CRA till CTA.

 Skriva ut 15 protokoll, sitt i mappar och skicka till
Malmo

+ Oversiitt patientinformation tills pd onsdag

* Skriva ut och laminera 50 stycken kort med inklusions-
kriterier

» Uppdatera patientstatus i databasen

* Bestilla lunch till 10 personer imorgon

* Sétta upp patientparmar till 7 site, 10 till varje och skicka
senast nista vecka

» Uppdatera adresslistor

» Boka mote, for anteckningar

» Kd&pa blommor och tarta till Stina som fyller ar imorgon

* Redigera fragefolmulér

 Kontera dagens hog med fakturor pa respektive studie

* Folja upp felfakturering

» Rapportera budget for samtliga studier

* Lésa 3 sopar innan dead-line

* Skriva en artikel om att vara CTA till Provningen innan
midsommar

» En mall f6r checklist till Site File behovs, kan du fixa?

» Kopiera, arkivera och skicka CRF’s

Som sagt, manga varierande och de flesta spdnnande
uppgifter. Pa kontoret ar det bra sammanhallning och det
ar trevligt att ga till jobbet varje dag. Det jag saknar &r kli-
nikerna, personalen och sjdlva monitoreringen men som
tur ar finns ju mojligheten att f6lja med en CRA en dag
och hjilpa till dar.

* Arkivera avslutad studie Anna Axelsson
* Skicka bud innan kl 15 Bayer Schering Pharma
* Organisera provarmote, inbjudan,
hotell och flyg
S
ﬁ >
Lagnytt
"Sekretesslagen kommer att sluta gélla och offentlighets-
och sekretesslagen, SFS 2009:400 trader i kraft. Vi skall
dirmed hénvisa till den med underrubrik 25 kap 1 § i mal-
len for sekretessforbindelse. Andringen giller frin och
med 30 juni 2009."
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Diplomering i klinisk provning

Stolta diplomander gldds tillsammans med Utbildningsrddets diplomeringsansvariga.
Fran vinster: Claes Frostell, Solveig Wennerholm, Mattias Nilsson, Karin Leire, Bengt Furberg och Martin Jonsson.

Tre nya kliniska provningsexperter

Ute var det gratt, kallt och regnigt onsdagen den 10 juni
men inne i Biblioteket pd Wallingatan var det varmt, dér
skrevs det s pennorna glodde. Vid torsdagens muntliga
forhor steg varmen ytterligare nar hemuppgifter skulle pre-
senteras, knepiga fragor besvaras och svarlosta kliniska
provningsproblem diskuteras. Utbildningsrédets diplome-
ringsansvariga denna gang Bengt Furberg, Claes Frostell
och Solveig Wennerholm kunde dock ganska snart med
gladje konstatera att Sverige fatt ytterligare tre véirdiga
mottagare av diplom i klinisk provning.

Karin Leire, Senior CRA pa TFS Trial Form Support
AB. Martin Jénsson, Clinical Trial Manager pa Orexo AB
och Mattias Nilsson, Clinical Study Manager pa Array
Diagnostica hade visat att de besitter mycket goda kunska-
per och erfarenheter inom omradet klinisk prévning. Till
och med vidergudarna imponerades och lit solen dntligen
titta fram. GRATTIS Karin, Martin och Mattias!

Stipendium for diplomering
Lena Hermansson, forskningssjukskdterska vid Central-
sjukhuset 1 Karlstad har av Stiftelsen for Pharmaceutical

Medicine tilldelats stipendium for sin diplomering. Grattis
Lena! Nu fér du forhoppningsvis tillridcklig tid for forbere-
delser infor diplomeringsprovet.

Ytterligare tvd stipendier a 10 000 kr utannonseras av
Stiftelsen for Pharmaceutical Medicine. Stipendierna ar
avsedda for forskningssjukskdoterskor inom offentlig sek-
tor. Sista ansokningsdag &r den 15 oktober.

Nasta diplomeringstillfalle

For dig som har lang erfarenhet och gedigna kunskaper
men dnnu inte erhéllit diplom i klinisk provning anordnas
prov nista gang den 9-10 december 2009 i Stockholm.
Vilkommen med din ansdkan — senast den 15 oktober.

Lis mer om diplomeringen pa www.swepharm.se eller
kontakta Inger Fagerhdll, per tel 08-723 50 87 alternativt

e-post: inger.fagerhall@swepharm.se .

Inger Fagerhiill
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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, ddr savil Laike-
medelsverket, som etikprévningsnimnderna, like-
medelsindustrin, sjukvarden och apoteken ir
representerade.

Kan en patient komma till ett screeningbesok fastande
utan att ha signerat sitt samtycke till att delta i studien?

Grundprincipen &r att man ALLTID skall ha samtycke
innan nagon studiespecifik &tgdrd far vidtas. Man har
déremot ritt att genomfora de undersokningar och utred-
ningar som genomfors i normal klinisk praxis utan infor-
merat samtycke, dven om dessa resultat vid ett senare till-
fille kan ligga till grund for patientens uppfyllande av
inklusions- och exklusionskriterier. Att be patienten
komma fastande till ett besok, infor stdllningstagande till
eventuellt medgivande av deltagande i en klinisk prévning,
rubriceras inte som studiespecifik atgéird utan faller under
ramen for normal klinisk praxis.

Gunnar Danielsson, Likemedelsverket

2 J\l- Fragor och Svar

Vi har fitt information om att vi i akademiska studier
maste kopiera dokumenten sa att vi nir studien ér slut
har en sponsorpirm och en provarpiarm.

Svar: Regelverket kraver att viss dokumentation i en kli-
nisk provning skall finnas tillgénglig i en klinisk prévning
hos provare respektive sponsor i enlighet med till exempel
ICH-GCP. Regelverket definierar & andra sidan inte hur
denna information skall finnas tillgdnglig, bara att den
skall finnas. I en studie dér sponsor och prévare ar en och
samma individ sa forefaller det darfor 6verdrivet byrakra-
tiskt att dela upp dokumenten i en provarparm och en
sponsorparm, nér de i alla fall skall arkiveras av samma
organisation.

Gunnar Danielsson, Likemedelsverket

Vilkommen att skicka in din fraga till Eva Adas,
som dr 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.

Kalendariet

SEPTEMBER

8-9 september, Gnesta
Avtal och kontrakt i kliniska provningar
29 sept-2 okt, Sigtuna
Grundkurs i klinisk lakemedelsprévning

OKTOBER

5-6 oktober, Lidingo

Att forhandla om avtal och kontrakt i kliniska provningar
20 oktober, Stockholm

Klinisk provning i speciella populationer — vad ar det?
27-28 oktober, Sigtuna

Praktiska aspekter pa design och statistisk analys av klinis-
ka prévningar

NOVEMBER

10-12 november, Rimbo
GCP i det kliniska provningsarbetet

DECEMBER

1-2 december, Goteborg
Orienterande kurs i klinisk ldkemedelsprovning

Fler kurser inom klinisk provning hittar du pa
www.lakemedelsakademin.se/klp
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