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Ordforande har ordet

ARETS ARBETE I STYREL-

SEN dr nu i full géng och

de nya ledamoterna har

) kommit in vél i arbetet. I

sektionen &r stora delar

av arbetet utanfor sjdlva

styrelsemdtena och vi bedriver det forberedande arbetet i

arbetsgrupper och sedan fattas besluten i styrelsen. En

utvidgning av arbetssittet dr att vi vill arbeta mer med

lokala intressegrupper och dessutom exportera lokala idéer

till andra regioner. Vi har en mycket vél fungerande lokal

grupp med huvudséte i Lund men nu har ocksa initiativ

tagits att starta upp lokala aktiviteter i Goteborg. Végen ér

dock lang innan det flyter pa av sig sjilv men viljan finns
och ddrmed den bésta av alla drivkrafter.

Nir vi funderar pa nya &mnen for temadagar och kurser
forsoker vi lyssna av vad vi sjdlva upplever och vad véra
kollegor runt om oss verkar ha for utmaningar. Ofta &r
detta pa regelfronten men ibland dven avseende vindar
som bléser i riktningen for &ndring av “traditioner”. En
sadan tradition som funnit i ménga ar &r hur malséttningar
1 studieprotokoll skrivs. Ett studieprotokoll ska ju givetvis
aterspegla tydligt vad man 6nskar uppna med en studie och
for att detta ska vara tydligt behover malséttningarna med
studien specificeras s att inga tveksamheter rader. Detta
ar viktigt, inte minst for att studien ska kunna designas och
dimensioneras korrekt.

Det man dock kan fraga sig ar varfor vi specificerar dven
maélsittningar som inte dr den priméra. Ibland fér jag en
kénsla av att vi gor detta for att vi gérna vill kunna skriva
i rapporter och publikationer att malsittningen var forspe-
cificerad. Och om detta &r orsaken sa &r nésta fraga varfor
vi vill skriva detta? Okas trovirdigheten av resultaten bara

for att vi har forspecificerat fragestillningen? Data ar ju
desamma &nda? Behover vi inte gora mer for att fa full-
sténdig trovérdighet &n att forspecificera fragestillningen?
Ar svaret nej” pa denna friga — varfor da inte forspecifi-
cera alla tidnkbara fragestéllningar?

Svaret ar givetvis att for att fa fullstdndig trovardighet
behover vi géra mer dn att forspecificera — till exempel
hantera det som inom statistikens vérld kallas multiplici-
tet”, det vill séga ha kontroll dver risken att dra felaktiga
slutsatser 1 en studie. Om vi inte multiplicitetskorrigerar sa
kan man fundera pa om forspecificeringen har nagon bety-
delse.

Sedan har vi det etiska i insamlandet av information frén
véra patienter och forsokspersoner. Om vi samlar in infor-
mation fran en patient och vi inte har klart for oss vad vi
ska ha informationen till — d4 kan man fundera pa om det
ar helt etiskt att samla in informationen. Forspecificering
har hér fordelen att da beskriver vi vad vi vill géra med
data.

Det vi inte ska dra oss for r att analysera vara data pa ett
grundligt sitt. Vi behover forstd véra data fullt ut. Fynd
under analysen behover redovisas dven om definitiva kon-
klusioner kanske varken kan eller ska dras. Fynden kan ju
dock alltid ligga till grund for vidare forskning och kanske
belysas i kommande studier eller med historiska data. Det
ar var skyldighet sdsom arbetandes med klinisk forskning
att ta tillvara alla de data som vara patienter bidrar med —
gor darfor girna ett grundligt arbete med analyserna — oav-
sett om fragestillningen ar forspecificerad eller inte.
Liknande fragestéllningar som de som beskrivs ovan dis-
kuterades av Anders Kéllén i samband med arsmétet 2009.

Mikael Astrém
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. . o o . . Maria Carlestal, vice ordforande,
Sektionen for klinisk provning o fents. Bromn

Vi bildades 1980 som en fristdende férening men ir Camilla P almqvist, sekreterare, )
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten. Onkologiskt centrum, SU/Sahlgrenska, Goteborg
Charlotte Asker Hagelberg, Klinisk Farmakologi,

Sektionen har idag mer dn 1 400 medlemmar och &r - - 5 - .
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge

den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.
Henny Gustafsson,

Var mélsittning dr att framja utvecklingen och hgja Apoteket vid Universitetssjukhuset i Lund

kompetensen inom omrédet klinisk prévning.
Gunn Johansson,

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktivi- Neurokliniken, Universitetssjukhuset, Linkoping

teter och temadagar och deltar i Likemedels-

K Kaj Stenlof, Centrum f6r klinisk provning,
ongressen.

Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborg
Sektionen delar varje ar ut ett stipendium till person

som pa olika sitt frimjat utvecklingen inom klinisk
provning.

Katarina Thor, Likemedelsverket, Uppsala
Annica Jarl, Konsult inom Life Science, Stockholm
Ewa Berndtson, Abbott Scandinavia AB, Solna

I samarbete med Ovriga intressenter 1 klinisk prov- . )
Osten Karlsson, AstraZeneca, Molndal

ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i kli-

nisk provning tva ginger per ar. En oberoende och Helena Risinggérd, Glaxo Smith Kline AB, Solna
kvalificerad kvalitetssdkring av personer som &r Christine Angelin, TFS Trial Form Support
verksamma inom klinisk provning. International, Lund

Provningen kom ut med sitt forsta nummer 1983 och Louise Lunt, adjungerad,

har sedan dess utkommit med fyra nummer per ar. Likemedelsakademin, Stockholm
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Nya “Detailed Guidance”

Fyra uppdaterade dokument rérande kliniska la-
kemedelsprovningar publicerades 30 mars 2010 av
Kommissionen men inte helt litt att forsta och
tolka omfattningen av forindringarna. Bland de
reviderade dokumenten finns ‘“Detailed Gui-
dance” for ansokan om klinisk likemedelsprov-
ning, som refereras av Likemedelsverket langre
ner i artikeln.

Uppdaterade dokument

1. A Summary of the Responses to the public consultation
paper “Assessment of the functioning of the ‘Clinical
Trials Directive’ ”

2. The Revision of ‘Detailed guidance for the request for
authorisation of a clinical trial on a medicinal product
for human use to the competent authorities, notification
of substantial amendments and declaration of the end
of the trial’

3. The ‘Questions & Answers Document, Version 5.0’

4. Annex VI to Guidance for the conduct of GCP inspec-
tions — Record keeping and archiving of documents.
Samtliga dokument aterfinns pa kommissionens hemsida:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/

human-use/clinical-trials/developments/index en.htm

Vasentliga andringar

Nedan finns en sammanstéllning (kursiv text i parenteser
ar Lakemedelsverkets kommentarer) av nagra av de dnd-
ringar som Lékemedelsverket noterat i dokument 2 — nya
versionen av ‘Detailed guidance for the request for autho-
risation of a clinical trial on a medicinal product for human
use to the competent authorities, notification of substanti-
al amendments and declaration of the end of the trial’.

De nationella myndigheterna forvintas implementera
dessa riktlinjer inom 6 manader fran publiceringen 30
mars 2010. Arbetsgrupperna for kliniska lakemedelsprov-
ningar inom EMA och Kommissionen har inlett diskussio-
ner for att fa klarhet i hur vissa nyheter skall tolkas.

Andringarna #r i realiteten s& manga och omfattande att
likheterna med tidigare guidance dr begridnsade. Det ar
darfor vésentligt att alla som arbetar med kliniska ldkeme-
delsprovningar sétter sig grundligt in i det nya “Detailed
guidance dokumentet”.

* Mgjligheten till nationella sérkrav &r borttagen. Tidigare
fanns en sammanstéllning i Attachment 1 till tidigare
Detailed guidance som angav vilka krav som enskilda
nationella myndigheter stillde — uppdaterad information
har sedan givits ut pd& CTFG:s hemsida

» Ansokan ska goras elektroniskt — endast foljebrevet far
vara i pappersform (Ldkemedelsverket avser gora det
maojligt att ansoka elektroniskt fore utgangen av 2010)

* Tiden for validering av en ansokan skall réiknas in 1 hand-
laggningstiden
* Om sponsor pa eget initiativ genomfor en dndring i an-
sokan om ldkemedelsprovning till myndigheten under
myndighetens handldggningstid ska klockan starta om,
det vill siga ytterligare 60 dagar
Visentliga andringar som bara ska godkénnas av
etikprovningsndmnden ska inte ldngre skickas for kén-
nedom till den nationella myndigheten (Lakemedels-
verket) och vice versa
Man har ytterligare fortydligat vilka dndringar som ar
vasentliga och vilken myndighet som ansvarar for god-
kénnandet av dessa (dock upplever enskilda myndigheter
att man fortsatt vill ha information om ndr enskild studie
slutar [“end of trial”’] i det egna landet, och ndr nya
provningsstdllen tillkommer)
Ansokningar om vésentlig dndring ska valideras av den
nationella myndigheten
Man har fortydligat att direktivet inte applicerar pé pro-
dukter som inte klassificeras som likemedel
Det ar etikprovningsndmnden som beddmer provarens
och provningsstillets lamplighet
Det ér etikprévningsndmnden som bedomer patientin-
formationen och samtyckesblanketten
Foljebrevet ska ange var referenssékerhetsinformationen
(Reference Safety Information) finns. Denna ska finnas
antingen i IB:n eller SPC:n.
Ytterligare krav stills pa innehallet i protokollet, bland
annat att det ska framga hur patienter rekryteras och hur
informerat samtycke erhalls, sérskilt for patienter som
inte ar kapabla till informerat samtycke (men fortfaran-
de inte madjligt att inkludera medvetslosa patienter i
klinisk prévning i Sverige). Det ér obligatoriskt med
synopsis till protokollet.
Investigator’s brochure (eller referenssikerhetsinforma-
tionen i IB:n) ska godkdnnas av den nationella myndig-
heten (avser inte ett formellt godkdnnande av I1Bn utan
ett stillningstagande fran myndigheten om att referens-
sdkerhetsinformationen dr korrekt och balanserad)
Ldgre krav pa QP deklaration dn vad Sverige tidigare
krdvt
Sponsor kan ldmna in ansokan om visentlig dndring
efter end-of-trial.

Ingrid Wallenbeck
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Referat fran temadagen

”Val av och samarbete med
CRO inom klinisk provning”’

CRO i samband med klinisk prévning av sin pro-

dukt. Temadagen belyste olika aspekter pa upp-
handling av CRO-tjénster, val av samarbetspartner, samar-
betet CRO/Sponsor/Klinik samt kontraktsfragor.

Intresset for att delta pa temadagen som holls pa
Westmanska palatset den 1 juni 2010 i centrala Stockholm
var stort. Ett 50-tal personer deltog under dagen och det var
huvudsakligen representanter fran liakemedelsindustrin,
CRO, apotek och landsting som var dir. Ett delsyfte med
dagen var att bilda nétverk och knyta nya kontakter och det
var det sdkerligen manga som tog tillfillet i akt att gora.

Moderator under dagen var Helena Lomberg, BCT Con-
sulting AB, som inledde med att definiera roller, ansvar
samt olika begrepp inom omrédet.

D et blir allt vanligare att utvecklingsbolag anlitar

Roller, ansvar och begrepp
Lite kort om begreppen da de &r centrala for hela temada-
gen.

Sponsor dr en individ, ett foretag, en institution som tar
ansvar for att paborja, organisera, och/ eller finansiera en
klinisk provning.

Contract Research Organisation (CRO) &r en person
eller en organisation som utfor hela eller delar av studie-
processen pa uppdrag av sponsorn.

Man skiljer pd ”outsourcing” och “insourcing”, dir man
vid outsourcing kontrakterar ut hela eller delar av ett pro-
jekt och vid insourcing hyr in personal som arbetar inom
sponsorns organisation. Vid outsourcing maste Likeme-
delsverket meddelas vilket inte ar fallet vid insourcing.

Ar 2008 startades 168 studier i Sverige, av vilka 42%
anvinde sig av CRO (in- eller outsourcing). Under ar 2009
startades 196 studier i Sverige och av dessa var det 60%
som anvénde sig av CRO. Trenden ér tydlig, anvindning
av CRO har okat under de senaste aren. Orsakerna till att
man anlitar CRO kan vara tillféllig belastning, det ger en
flexibel organisation eller att man saknar expertisen
internt.

Det maste vid samarbete finnas en tydlig skriftlig dele-
gering fran sponsor och viktigt att tdnka pa &r att sponsor
alltid bar ansvaret for att provningen genomfors enligt de
villkor som angavs da prévningen fick tillstand.

Upphandlingsprocessen

Upphandlingsfasen ér vildigt viktigt och avgdrande for

projektets slutliga kvalitét, kostnad och tidsplan.
Marianne Pilgaard, Novo Nordisk Scandinavia AB be-

riattade om “det stora foretagets” syn pa CRO och gav

exempel pa vad en offertforfragan kan innehélla. Till
exempel bor forvantningar samt ansvarsfordelning specifi-
ceras, vilka SOPar ska foljas (CRO eller foretagets egna)
etcetera.

Innan négra som helst diskussioner sker &r det viktigt att
ett sekretessavtal dr tecknat. Nagot att tdnka pa dr hur man
som foretag vill att CRO ska ses, som en forlingd del av
foretaget eller som en konsult?

Hamid Bakhshi, Sales+Clinical Services Scandinavia
AB (SCS), belyste processen vid offerering av tjénster och
hur viktigt det ar att offertforfragan dr bra och sa detalje-
rad som mojligt for att bada parter ska vara 6verens om
vad det 4r som ska ingé i ett eventuellt avtal.

Helena Lomberg, BCT Consulting AB, beréttade om vik-
ten av att vélja ritt CRO. Den som i slutéindan véljer vilket
CRO som ska utfora den specifika uppgiften maste ha
kunskap for att gora det. En genomtinkt kravspecifikation
ar steg 1. Vad ar det som krivs for projektet? Vilken exper-
tis behdvs? Kvalitéten pé offerten avspeglar CROs kompe-
tens och intresse. Har du fatt en “generisk” offert, stryk
budgivaren frén listan!

Avtalet

Helena Luning, Cyncron AB, slog fast att med ett vl utar-
betat avtal undviker man frustration, tidsatgang och slose-
ri med pengar. Nagon med praktisk erfarenhet bor vara
med 1 processen nir man definierar ansvarsfordelningen
mellan CRO och foretaget. Forandringar under projektets
gang, s kallade change orders, dr vanliga och det maste
finnas en flexibilitet for att det kan komma, de kostar dock
bade pengar och tid.
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Det mindre foretaget

Anders Asell, Dilafor AB, berittade om arbetet pa hans
foretag med att hitta ett CRO att arbeta med i vissa delar
av forskningen. Han vidholl att bara for att man &r ett litet
lakemedelsforetag ska man inte vara radd for att kontakta
de stora CRO bolagen.

Samarbetet CRO/ Sponsorn/ Kliniken
Samarbete dr ndr flera personer, grupper, organisationer,
eller lander genomfor en uppgift tillsammans ”Wikipedia”.

Peter Asplund, Encorium, talade om att hur man som
konsult uppfattas och tas emot péaverkar arbetet. I olika
sammanhang uppfattas man som konsult pa olika sitt, till
exempel om man kommer in for att expertisen inte finns
pa foretaget, eller om man kommer som en resurs som ska
utfora ett visst moment, eller om det &r en strategisk sats-
ning for att sponsorn vill bli mer flexibel i sin bemanning.

Peter Martin, MSD, tog upp hur samarbetet mellan CRO
och sponsor kan se ut. Det &r viktigt att foretaget och CRO
tréiffas i ett tidigt skede, att en kommunkationsplan sétts
upp sa att alla vet vem man ska véinda sig till vid olika fra-
gor. Under studiens gang dr det bra om sponsor foljer med
ut pa monitorering regelbundet och nér studien 4r avslutad
ska man ha ett avslutningsmoéte for att utvérdera hur sam-
arbetet har gatt.

Lotta Lindh-Astrand, Universitetssjukhuset i Linkoping,
berattade om samarbetet med CRO ur klinikens synvinkel.
Eftersom CRO ir en mellanhand kan det leda till onddig
och tidskrdvande byrakrati. Det dr bade héngslen och liv-
remmar”’, bade sponsors och CROs SOPar ska ibland f61-
jas — bestdm er for den ena! Det dr inte ovanligt med per-
sonalfordndringar vilket leder till extra arbete for kliniken.
Kunskaperna hos CRO ér ibland bristfalliga, till exempel
monitors medicinska kunskaper, samt GCP och protokoll.
Nir en studie &r avslutad ska samarbetet utvarderas och da
vill kliniken gérna vara med, detta har dnnu aldrig hént,
oftast ar det bara foretaget och CRO som tréffas.

Myndighetens syn pa CRO-verksamhet
Katarina Thor, Likemedelsverket, berattade om erfarenhe-
ter av CRO utifrin en inspektdrs synvinkel. Ar 2007 var
det CRO branschens tur att inspekteras. De avvikelser som
rapporterades géllde bland annat avtal, otydlig arbetsfor-
delning, kontakten med LV och EPN (rapportering av till
exempel byte av CRO, stingning av prévningsplats med
mera), genomforandet av provningen (felaktigt inkludera-
de patienter, provsvar sent dterrapporterade med mera),
kvalitétssakring (bristfillig auditering av CRO innan start),
monitorering, biverkningsrapportering och likemedels-
hantering. Hennes slutsats var att kommunicera, samarbe-
ta, 14t alla vara delaktiga och lita pd varandra.
Sammanfattningsvis var det en mycket givande dag och
det &r viktigt att diskussionen om samarbetet fortgar.
Terése Brunsell

Lakemedelsforsak-
ringen — vad galler?

giller da en akademisk forskare vill gora en kli-

nisk ldkemedelsprovning med en egenutvecklad
substans eller med ett lakemedel under utveckling frén ett
foretag som inte dr med i1 Lékemedelsforsikringen.

For att 16sa denna situation har Kammarkollegiet, for de
medicinska hogskolornas rakning, ett associationsavtal
med Liakemedelsforsakringen. Den som skall gora en sé-
dan provning skall anméla den till sin kontaktperson:

Kontaktpersonen meddelar Kammarkollegiet som arli-
gen rdknar samman antal patienter for att Lakemedelsfor-
sakringen skall fa ett debiteringsunderlag. Forutsatt att
provningen &r vederborligen godkénd av LV och etikprov-
ningsnamnd ar den da forsikrad hos oss.

L dkemedelsforsakringen har fatt frigor om vad som

Kontaktpersoner:

Erik Forsse, erik.forsse(@ki.se

Leif Bouvin, leif.bouvin@gu.se

Leif Eklund, leif.eklund@liu.se

Per Gustafson, per.gustafson@bygg.lu.se
Susanne Siewertz, susanne.siewertz@uadm.uu.se
Svante Lampa, svante.lampa@adm.umu.se

Vid provarinitierade studier av marknadsforda likemedel
dér den som tillhandahaller likemedlet pd marknaden é&r
med i Lakemedelsforsidkringen sa giller forsdkringen som
vanligt. Om prévningen héller sig inom godkéind indika-
tion har i detta sammanhang ingen betydelse, vi litar hir pa
att Lakemedelsverket och etikprovningsndmnd gor en rim-
lig beddmning av provningen.

Vind dig girna till oss med fragor om forsékringen:
info@lakemedelsforsakringen.se
www.lakemedelsforsakringen.se

Anders Ohlén vd
LFF Service AB,
Liikemedelsforséikringen

Upprop efter ny redaktor

Styrelsen tackar for gensvaret till uppropet. Vi redak-
torer dr naturligtvis ocksa glada Gver att flera med-
lemmar visat intresse for att arbeta med Provningen.
Ni som skickat in brev kommer alla att bli kontaktade
av nigon ur styrelsen.
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Vaga vara tillrackligt bra!

Arets tema for Likemedelskongressen ar Vem har
makt inom Idkemedelsomrddet — Och vem tar ansvar?
Kongressen dger rum 8-10 november och Sektio-
nen for klinisk provning har ett eget program tis-
dagen den 9:e med rubriken Vdga vara tillrdckligt
bra!

makt 6ver verksamheten inom kliniska prévning-

ar. Sponsorn stéller manga ganger mycket detalje-
rade krav och det dr fraga om det frén myndighetshall kan
sdgas vara berittigade krav. Sjukvarden dr ofta mer prag-
matisk dn sponsorn i sin verksamhet och ifragasitter dar-
for ibland de krav som stills pa sjukvarden vid genomfo-
randet av studier.

Man kan 14ta sig styras av alla krav och man kan striva
efter full kontroll, men tiden ricker inte till for att gora allt
till hundra procent. Som yrkesperson méste man vilja vad
man gor till hundra procent och vad man kan sléppa kon-
trollen dver — det ar individens ansvar och mojlighet. Hog
kvalitet skapar man inte automatiskt genom att gora allt,
utan det handlar om att vélja att gora rétt saker. Priori-
teringarna bor goras for att uppnad hogsta mojliga kvalité
pa studierna, for att bast utnyttja tillgdngliga resurser, men
ocksé for den egna hilsans skull. Problemet &r att det finns

R egelverket och alla detaljerade arbetsprocesser har

manga perfektionister och “duktiga flickor” i branschen
som gérna vill gora allt, och att vélja bort kan ibland vara
den svaraste arbetsuppgiften.

Till var stora gladje har vi lyckats engagera Katarina
Pietrzak som foredragshallare under rubriken ”For bra for
ditt basta”. Katarina Pietrzak ar journalisten som vid 22 ars
alder hoppade rakt upp pa prestationskarusellen och gav
sig hin snurren med all kraft. Allt var roligt och utmanan-
de och varken arbetstid eller insatser hade nagra som helst
granser. Bekriftelsen kom direkt, och alltid genom berém
om duktighet.

Tre ar senare var kraft och ork tillfalligt slut och under
den sjukskrivning som foljde, foddes ocksa tanken pa att ta
reda pa vilka mekanismer som ménniskor kinner och ser
bakom den typen av grénslost beteende. Det resulterade sa
smaningom i intervjuboken ”’Sa ung? Och sé duktig!” som
kom ut 2002.

Katarina har i manga ar sedan dess foreldst pa temat vem
som sétter gransen for din prestation och vart den gransen
gér, samt om sina egna erfarenheter sedan tiden kring
boken. Hon har ocksé utbildat sig till coach, och jobbar
idag forutom som programledare ocksa med utveckling av
andra, ganska ofta med samma problematik.

Annica Jarl

Vad ett askmoln kan stalla till med

al forberedda och taggade invéntade vi véra audi-
‘ / torer, som annonserat sin ankomst till kontoret
for en sedvanlig audit av verksamheten “in-
house”. D4 far plotsligt Eyjafjallajokul ett utbrott — en akti-
vitet som inte dr beskriven i vara SOPar. Auditorerna sitts
pa prov betriffande sin ”Business Continuity Plan” och vi
tycker att det &r vél bara att skjuta fram det i tiden eller stdl-
la in och lata verksamheten vara ifred. Icke sd — gar det inte
att métas sa finns savél telefon- och ndtmoten som gemen-
samma datorytor att ladda dokument pa. Klart besked att
audit genomfors enligt plan, med undantag for de fysiska
motena, utgar fran ansvarig Auditchef.

I fyra dagar umgicks vi via telefon- och datorméten med
tre auditorer som alla var placerade pd olika orter.
Dokument skannades och publicerades enligt 6nskemal.
En del processer tog timmar att reda ut pa telefon medan
andra fick I6sas med fotografering (en aktivitet som kraver
sarskilt tillstand av foretagets sdkerhetschef).

Jag som inledningsvis varit nagot skeptiska kunde vid
veckans slut konstatera att det gatt riktigt bra och audito-
rernas “’nérvaro” i huset kénts.

Annu har vi inte hort om en konsekvens av detta blir att

resor till marknadsbolagen i fortséttningen blir virtuella.
Det finns tid och pengar att spara med “remote audits” —
atminstone for auditgruppen.

Lisbet Wahl
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Vem ska erhalla de stipendier som
Sektionen for klinisk provning delar ut?

stipendier och nu soker vi lampliga kandidater for

dessa. Nedan foljer kort information om vad som
géller for respektive stipendium. Deadline for ansdkning-
arna ar 1 september 2010.

S ektionen for klinisk provning delar varje ar ut tva

Sektionens stipendium

1983 beslutade davarande Foreningen for klinisk likeme-
delsprovning att inrdtta en fond ™. .. vilken skall ha till dnda-
mdl att, genom utdelande av stipendier, uppmdrksamma
dem som bidragit till att frimja utvecklingen inom detta
omrdde, till exempel genom medverkan i planliggning,
genomforande eller redovisning av kliniska prévningar.
Foreningen vill sdrskilt stimulera personer som ej vanligtvis
uppmdrksammas i dessa sammanhang.” Det forsta stipen-
diet utdelades 1984 och gick till Bernhard Huitfeldt, statisti-
ker. Du som var med pa &rsmétet 2009 vet att da gick utmér-
kelsen till Gunnar Danielsson GCP-inspektor pa Likeme-
delsverket. Stipendiet &r pa 3 000 kronor.

Vill du nominera kandidat till arets stipendiat?
Da ber vi dig ange personens namn, arbetsplats samt en

motivering varfor du anser din kandidat vara lampad for
denna utmirkelse och skicka det till Petra Flygare,
petra.flygare(@swepharm.se

Stipendium till Bert Erstrands minne

Ett stipendium till Bert Erstrands minne for deltagande i
temadag har delats ut sen 1992. Stipendiet delas ut till ...
sjukskoterska eller motsvarande som fortjdnstfullt arbetat
med klinisk ldkemedelsprovning.” Den forsta kandidaten
att erhélla detta stipendium var Aina Ostman. I &r giller sti-
pendiet temadagen 9 november som Sektionen for klinisk
provning arrangerar i samband med Lékemedelskongres-
sen 2010. Arets mottagare av stipendiet kommer att fa
anmdlningsavgiften till denna dag samt resan betald.

Vill du soka stipendium till Bert Erstrands
minne?

I ansokan for detta stipendium ska du ange ditt namn,
arbetsplats, arbetsuppgifter samt en motivering varfor du
vill deltaga pa temadagen. Skicka din ansdkan till Petra
Flygare, petra.flygare@swepharm.se

GRATTIS alla nya diplomander!

iplomeringen dgde rum 9-10 juni i AstraZenecas
lokaler i Lund. Traditionsenligt borjade diplomering-
en pa onsdagen med en skriftlig tentamen, f6ljt av den
muntliga tentamen samt presentation av hemuppgifter
dagen efter. Alla atta deltagare klarade detta med bravur!
Ett stort GRATTIS, Hillevi Bjorkqvist, Goteborg, Kajsa
Eriander Von Sydow, Sollentuna, Kristina Hansson,
Staffanstorp, Asa Lefévre, Lund, Valbona Meha, Trelle-
borg, Lina Svenaeus, Stockholm, Anna-Lena Wikefeldt,
Malmé och Agneta Ward, Sollentuna.
Du som ér intresserad av att diplomera dig, nésta tillfil-
le anordnas i Stockholm 9-10 december.
Vilkommen med din ans6kan — senast 15 oktober 2010.

Tack Kerstin

.... for dina insatser for Provningen. En stor
arbetsborda lastades av oss redaktorer nir vi
erbjods dina tjénster med att gora layout for
Provningen. Borta var allt stok med Power
Point-mallen — sd mycket enklare det blev
att ’bara” arbeta med innehallet. Vi "fritids-

Lés mer om diplomeringen pd www.swepharm.se eller
kontakta Petra Flygare 08-723 50 87 alternativt petra.
flygare(@swepharm.se

Diplomandtraff i host
Infor hosten planerar utbildningsrddet att ha en diplo-
mandtraff for att diskutera aktuella fragor inom klinisk
provning. Ar du intresserad av att delta eller har du forslag
pa aktuella fragestidllningar som skulle vara intressant att
diskutera? Kontakta petra.flygare@swepharm.se

Mer information kommer pa hemsidan! www.swe

pharm.se

redaktorer” har inte varit sd bra pa att halla manusstopp,
men Kerstin har alltid rdddat situationen och tidningen har
kommit ut med sina fyra nummer per éar. Detta nummer
blir Kerstins sista och nu véntar en ny fas i livet.

Vi gamla och nya redaktdrer 6nskar dig en harlig tillva-
ro att fa njuta av det ljuva livet som pensionar.
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Apotekarsocietetens
fullmaktige 2010

A potekarsocieteten har fullméiktige vartannat ar och i
ar var det dags igen. Den 28-29 maj samlades dele-
gater fran samtliga kretsar och sektioner 1 Uppsala for att
besluta om foreningens inriktning och vilka fragor som
ska prioriteras de kommande tva aren. Detta ar forening-
ens hogsta beslutande organ och formaliafragor som god-
kdnnande av verksamhetsberittelser, beslut om ansvarsfri-
het for den avgdende styrelsen, vilka ekonomiska ramar
foreningen ska arbeta inom samt val av styrelse for den
kommande tvaarsperioden ar ocksa fragor som finns pa
agendan. Verksamhetsberittelserna for aren 2008 och
2009 godkindes och den avgéende styrelsen fick ansvars-
frihet. Mer om fullméktige hittar du i senaste numret av
medlemstidningen e-lixir, klicka har eller gd in pa
www.swepharm.se under Medlemstidningar

Birgitta Karpesjo

Arsmétet och fodelsedagskalas

S ektionen for klinisk provning kommer i r att forldgga
arsmotet 1 samband med Lékemedelskongressen i
Stockholm. Tisdagen 9 november har vi arsmote och i
samband med detta passar vi dven pa att fira att Sektionen
for klinisk provning fyller 30 &r. Mer om detta kommer du
att kunna ldsa i ndsta nummer av Prévningen men boka
redan nu in 9 november i din kalender!

Annica Jarl

SEPTEMBER

1-2 september, Stockholm

Monitorering for forskningssjukskéterskor och BMA m.fl
8-9 september, Sigtuna

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

OKTOBER

6-7 oktober, Arlanda/Stockholm

2 nd Clinical Trials in the Nordic Countries — a conferen-
ce in cooperation

12-14 oktober, Sigtuna

Grundkurs i klinisk lakemedelsprovning

NOVEMBER

23-25 november, Rimbo/Stockholm
GCP i det kliniska provningsarbetet

Fler kurser inom klinisk provning hittar du pa
www.lakemedelsakademin.se/klp
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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 med tolkningsforetrida-
re/imnesféretradare samt styrelsen. | styrelsen
sitter representanter for savil Likemedelsverket,
som etikprovningsnamnderna, lakemedelsindu-
strin, sjukvarden och apoteken.

Pa vart foretag har vi fatt veta att man vid mérkning
av provningslikemedlet planerar att slopa utgiangsda-
tum med hénvisning till Europeiska GMP-regler,
annex 13. Detta forutsatt att studien anvinder ett cen-
traliserat randomiseringssystem (IVRS) och att foreta-
get ansvarar for att det finns inbyggda processer som
garanterar att liikemedel som distribueras har giltigt
utgangsdatum. Enligt International Society of Phar-
maceutical Engineers (ISPE) har det genomforts en
global fas 3 studie dir mirkning utan utgingsdatum
pa provningslikemedel godkindes. Ar detta majligt i
Sverige och om s ér fallet hur gor man vid ansok-
ningsforfarandet? Vilken dokumentation behovs?

Enligt svensk lag (LVFS 2003:6) kréavs att utgangsdatum
skall std pa etiketten. | dagslaget ar det sdledes INTE m&j-
ligt att, 1 Sverige, frdngé mérkning med utgangsdatum dven
om ett fullgott IVRS system finns for studien. Like-
medelsverket siger siledes nej och kraver utgangsdatum.

Detta dr en aktuell fraga som stillts till EMA och dven
till individuella EU lénder. Svaret har hela tiden varit att
utgangsdatum maéste finnas pa etiketten. Nagra ldnder har
dock signalerat en annan uppfattning. EMA haller pa att se
over kraven pa mérkning av provningslédkemedel dir bland
annat utgdngsdatum diskuteras. Vi kan dérfor forvinta oss
mer information i frigan och aterkommer da.

Ar det fortfarande mojligt att fi dispens hos Like-
medelsverket for distribution av provningslikemedel,
direkt till provningscentret, utan att passera ett apo-
tek? Har den dndrade lagen om handel med liikemedel
paverkat denna mojlighet?

Den éndrade lagen har paverkat Likemedelsverkets moj-

lighet att ge dispens.

e Likemedelsverket kan fortfarande, under vissa forutsatt-
ningar, ge dispens for distribution av studieldkemedlet
direkt till provningscentra inom dppenvarden.

Fragor och Svar

» Likemedelsverket kan inte ge dispens fran apotekskra-
vet for distribution av studieldkemedel till provningscen-
trat pa sjukhus.

Det &r vardgivaren som organiserar likemedelsforsorj-

ningen till och inom ett sjukhus (5 kap 1 § lagen om han-

del). Det ar saledes upp till vardgivaren att bestimma
ocksd om forsorjningen av provningslakemedel. Forsorj-
ningen av provningsldkemedel utgdr sdledes en del av
sjukhusapoteketet (som definieras som “den funktion eller
de aktiviteter som tillgodoser likemedelsforsorjningen till
eller inom ett sjukhus”. 1 kap. 4 §). Hur det kan komma att
organiseras i framtiden ar upp till vardgivarna. LIF, LV och

SKL héller pa att diskutera fridgan. En uppdatering av

LVFS 2003:6 &r ockséd under framtagande. Sa éven i detta

svar hanvisar vi till kommande klargérande och hoppas da

kunna aterkomma med fortydliganden.

Vi vill, pa forekommande anledning, podngtera att med
vardgivaren menas inte ansvarig provare utan ansvarig
inom Landstinget.

For mer information Likemedelsverkets hemsida www.

lakemedelsverket.se/malgrupp/foretag/lakemedel/kliniska
provningar/

Svaren pé ovanstadende fragor har stimts av med Lakeme-
delsverket

Vi har nu borjat anvinda E-biobanker i vara multicen-
terstudier och det fungerar i stort sitt vildigt bra.
Dock har vi fitt reaktioner fran provare som ifragasit-
ter utlimnandet av patientens personnummer till bio-
banksansvarig. Vi dr forvianade over reaktionen da
personuppgifterna stannar inom hilso- och sjukvar-
den och registreringen ér till for sparbarheten sa att
aktuell patient kan fa sina prover forstorda om han/
hon s& onskar. Hur skall vi hantera detta?

Upprittande av E-biobanker innebér att sponsor endast
behover teckna ett avtal for att fa tillgang till prover som
tas inom ramen for en klinisk multicenterprévning.
E-biobanksprincipen bygger siledes pa att ett Regionalt
biobankscentrum (RBC) hanterar avtal och fattar beslut
om utldmnande av prover for alla deltagande centra i en
klinisk provning. Inga fysiska prover forvaras i en E-bio-
bank, som dr en elektronisk, virtuell biobank, utan ett
register uppréttas inom ramen for E-biobanken for att
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sikra sparbarheten i enlighet med biobankslagen och till
det krdvs provgivarens personnumer.

Vi har forstatt att en del provare inte ar inforstddda med
denna process vilket skapar problem som du beskriver
ovan. Hur skall man hantera situationen?

Vart rad blir att man sjélv &r vil inforstadd i processen
och att man redan vid centervalsprocessen talar om for
provaren att E-biobanksprincipen for utlimnande av pro-
ver kommer att f6ljas. Det dr viktigt att vara tydlig och for-
klarar forutséttningarna for att teckna ett multicenteravtal
och varfor patientens personnummer krévs (se ovan).

Foljande kriterier méste vara uppfyllda:

 Provaren/centret finns i ett landsting eller motsvarande
dér det finns en E-biobank upprittad.

* Biobanksansvarige for den aktuella E-biobanken har,
genom personlig fullmakt till alla RBC chefer, uppdra-
git att dessa kan fatta beslut om utlimnande av prover
fran det egna landstinget eller motsvarande.

* Patientinformationen och EPN ansokan anger tydligt att
proverna skall sparas i biobank samt att utlimning sker
till sponsorns mottagande biobank.

» Ansvarig provare kontaktar sin lokala E-biobank for
6verenskommelse om inldmnande av personnummer for
sparning.

Det kan ocksa vara virdefullt att informera prévaren att

representanter fran SKL har varit delaktig i framtagande av

riktlinjerna som granskats av jurister.

I host blir en enmansutredning om revidering av bio-
bankslagen klar. Hur detta kommer att paverka hantering-
en av prover som tas i samband med klinisk provning
aterstar att se. For mer detaljerad information om E-bio-
bankprocessen se www.biobanksverige.se

Vilkommen att skicka in din fraga till Helena Lom-
berg, som ir ansvarig for fragespalten, under adress
helena.lomberg @bctconsulting.se

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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