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%\,\0 Ordforanden har ordet Ar det sa att vii vér radsla for att gora fel
. forlitar oss pa skrivna procedurer som

tenderar att bli alltmer krangliga och
detaljerade, att vi glémmer att kvalitet
kraver personliga reflektioner/ ifraga-
sattande och att det faktiskt &r vart
ansvar att hitta ldsningar som gar att
omsatta i praktiken? Varfor skall kliniken
anvanda just mitt foretags mall om
efterfragad informationen redan
dokumenteras i annat format? Alla dessa
olika temperaturloggar som pryder
klinikens kylskap ar bara ett i raden av
exempel. Det ar ju informationen som ar
viktig och inte mallen!

Ett halvar har redan forflutit sedan den nya
styrelsen for Foreningen Klinisk Provning
tilltradde. Vi har haft en intensiv var med
att forbereda var medverkan i
Lakemedelskongressen, svara pa
remisser, arbeta med var nya hemsida for
att fa den sa bra och intressevackande
som mojligt, genomfdéra temadagar m.m.
Vi har hunnit med fem styrelsemaéten.

Som jag skrev om i férra numret har vi i
styrelsen enats om att under aret arbeta o _
med att motverka den alltmer véxande Dokumentation ar ett centralt begrepp i

GCP-byrakratin och medverka till positiva Klinisk provning och ar avgorande for
forandringar. Men hur? kvalitetskontroller dar man kan spara och

ratta till eventuella misstag. Signatur och

Jag har funderat mycket kring problemet datum krévs pé diverse dokument for att
och hur vi skall angripa frdgan utan att vi verifiera overensstammelse med ett
skall bli missforstadda? Det &r viktigt att original eller for att verifiera att ett
betona syftet med GCP som alltid skall matvarde observerats. Men varfor alla
vara Var ledstjarna. Patientens sakerhet dessa dubblerade labbsvar som

och integritet samt tillforlitigheten av provaren tvingas att signera och datera

insamlade data far aldrig aventyras. GCP- och som tar tid och fokus fran uppgiften?
byrakratin har ju vuxit fram ur just dessa De overfulla provarparmarna som alltfor

goda intentioner varfor det &r extra svart ofta innehaller information som sparats
att angripa problemet. med monitorns hjalp utan eftertanke om

dess varde. Var finns reflektionen 6ver
vad som ar viktigt? Hittar studie-
personalen den viktiga informationen i
mangden?

Jag har stallt mig fragan hur det kan
komma sig att vi later byrakratiskt krangel
och dverarbetade procedurer ta

Ooverhanden? . B _
Att ifragasatta och reflektera kring GCP-

byrakratin ar inte att ifrdgasatta GCP
eller kvalité.




Vi har i styrelsen borjat foérbereda en
temadag i &mnet i samband med
arsstamman i Géteborg den 28 november.
Vi vill med temadagen vacka debatt, mana
till eftertanke och ge deltagarna en grund
att sta pa for att aktivt motverka GCP—
byrakratin och medverka till férbattringar. Vi
hoppas pa stor uppslutning och tanker
inbjuda representanter fran saval LV,
kliniken, lakemedelsféretagen som CRO for
att debattera och belysa problemet.
Reservera den dagen redan nu. Program
foljer.

Trevlig sommar!
Er styrelseordférande

Helena Lomberg

Kalendarium

26-27 September
Site audits vid kliniska provningar,
Upplands-Bro

3-6 Oktober
Grundkurs i klinisk [akemedelsprévning,
Sigtuna

10-11 Oktober
Praktiska aspekter pa design och statistisk
analys av kliniska prévningar, Sigtuna

11-12 Oktober
Att leda den kliniska prévningen pa kliniken —
GCP for provare, Stockholm

Mer information hittar du pa
www.lakemedelsakademin.se



Forskningsteamet — rapport
fran temadag

En vacker men kdldslagen dag i mars
arrangerades en temadag med titeln
"Det praktiska genomférandet av en
klinisk prévning — ett teamwork mellan
flera parter”. Talarna representerade
bade varden och industrin, dessutom
berattade en patient om sina
upplevelser av att delta i kliniska
provningar. Dagens moderator var
Angelica Lindén Hirschberg, Karolinska
Universitetssjukhuset.

Katrin Moeschlin, Amgen AB, beskrev
planeringsarbetet da ett foretag ar sponsor.
Kontakter tas med intresserade proévare
som har patienter som uppfyller kriterierna i
protokollet. Darefter skickas ansdknings-
handlingar till Lakemedelsverket och
etikprovningsnamnden och avtal sluts med
prévare, apotek m fl. Varje studie har sina
speciella logistiska problem som ska l6sas
for att studiearbetet ska ga sa smidigt som
mojligt.

Erika Isaksson Friman, Karolinska
Universitetssjukhuset, berattade hur lakare
och medarbetare funderar nar de blir
tillfragade om att delta i en studie.
Vanligtvis gor lakaren en vetenskaplig
beddmning av studien, medan forsknings-
skoterskan ser till helheten, dvs vad studien
innebar i praktiskt arbete och hur patienten
paverkas av detta.

Erika fortsatte, tillsammans med kollegan
Lena Flinth, att prata om betydelsen av ett
val fungerande samarbete i provarteamet.
Tidspressen ar ofta stor och manga moment
ska utforas i ratt tid. Alla deltagare maste
vara val informerade, till viss del &ven
personal som inte ar direkt delaktiga i
studien.

Lisbeth Gustafsson, MSD, berattade hur hon
som monitor agerar som lank mellan
féretaget och prévningscentrat. Forutom
kontrollfunktionen, som ar val beskriven i
ICH GCP, ska monitorn uppmuntra och
stotta provarteamet och hjalpa till att
underlatta studiearbetet, t ex genom att ta
fram lathundar.

Monitorering av provarinitierade studier ar
en relativt ny foreteelse och Solveig
Wennerholm, RSKC, Universitetssjukhuset i
Lund, delade med sig av sina erfarenheter.
Protokoll och CRF kan vara av valdigt
skiftande omfattning, vilket gor att det &ar en
stor utmaning att arbeta med dessa studier.
Mycket tid laggs pa information och GCP-
utbildning.

Att avsluta en klinisk prévning handlar inte
enbart om att férvissa sig om att komplett
dokumentation arkiveras, vilket Anders
Almgvist, Janssen-Cilag AB, gav exempel
pa. Det ar bl a viktigt att efter avkodning
informera patienterna om vilket studie-
lakemedel de fatt och notera detta i
patientjournalerna.




Efter en god lunch fick vi en genomgéang av
biobankslagen och lakemedelshantering, tva
omraden som kan upplevas som svara. Ulla
Javestad, Karolinska universitetssjukhuset,
presenterade Biobank Karolinska och
biobankslagen. Alla prover som tas for
forskning/klinisk prévning (provsamling) ska
anmalas till en biobank, oavsett om proverna
ska analyseras direkt eller sparas.
Patienterna ska informeras om detta och ge
sitt skriftliga samtycke.

Marit Wangheim, Apoteket, Universitets-
sjukhuset i Lund, gav oss en 6versikt dver
lakemedelshanteringen i kliniska provningar,
som ar kringgéardat av manga regler for att
uppratthalla sékerheten. Lakemedels-
hanteringen ska som regel ske genom apotek
och Marit berattade aven om andra tjanster
Apoteket kan erbjuda i samband med kliniska
prévningar.

Till sist fick vi ta del av en patients
upplevelser av att delta i en klinisk prévning.
Hon var mycket positiv till att bidra till
forskningen och tyckte att hon blivit val
informerad och omhandertagen. Hon efter-
fragade dock en kortare och mera lattlast
patientinformation samt att efter studiens slut
fa reda pa vilken behandling hon fatt.

Liz Jergle Almquist
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Kurs i rapportskrivning

Varfor skriver man en studierapport?
Tidigt en mandagsmorgon i april satt i
Sigtuna 17 representanter for olika
lakemedelsforetag, CRO och sjukhus
och klurade pa fragestallningen.

Har samlades provningsledare, l&kare och
sjukskoterskor varav nagra kanske redan
hade skrivit/ kommit i kontakt med en
klinisk studie-rapport, medan andra inte ens
sett en sadan. Nu skulle man under tva
intensiva dagar inte bara lara sig varfor
utan aven hur man skriver en rapport. Malet
med kursen var att deltagarna skulle fa
redskap att sjalva skriva samt att lagga upp
processen att sammanstélla studie-
rapporten.

En masterlig guide i denna process, att
skriva och sammanstalla fran titel/inledning
till avslutande appendix, var Dr. Stephen de
Looze, Accovion GmbH, fran ett tyskt CRO
med inriktning pa bl.a. medical writing; kan
vara vart att lagga pa minnet. Kursen till
trots, sa kan skrivandet/ myndighets-
forfarandet vid en registreringsanstkan bl
maktigt. Vid studier pa manniska sa kravs
enligt ICH GCP § 5.22 en klinisk studie-
rapport. Skall denna sedan anvandas for
registrering/submission, sa skall den
skrivas enligt ICH E3 guidelines, (1995). En
av forfattarna var just Dr. de Looze. Dock
kan strukturen &ndras, men som
papekades -"keep the spirit of ICH E3".




Engelskan ar som bekant oftast spraket och
fallor och fel, som ofta kan uppsta,
redovisades av Sue Pajuluoma, engelskfédd
men boende sedan en langre tid i Sverige.
Undvik exempelvis vissa forkortningar som
t.ex."I've", skriv istéllet ut " | have". Vem har
inte anvant -" to my knowledge No" som en
slags gardering, nér det istallet racker att
skriva enkelt "No"! Garderingen ar inte vard
sa mycket i en engelsmans 6gon! Vidare
undvik "lazy verbs", som t.ex. "demonstrate"
och "show" i en klinisk rapport!

Statistiska baskunskaper, nog sa viktiga,
redovisades av Mikael Astrom, Fil.lic. fran
TFS i Lund. P-varden och signifikansnivaer ar
begrepp som k&nns igen, men behover
repeteras manga ganger. Likasa intern
validitet gentemot extern validitet och dess
paverkan pa dimensioner av studien. Fler
center i studien? Fler lander? Fler....... an vad
som finns i provningen?!

Tva harliga dagar var plétsligt éver! Inom
gruppen hade man lart kdnna varandra, inte
minst Over en trevlig middag. Kursen hade
givit deltagarna valdigt mycket, det var en
trevlig och lattsam atmosfar till vilken
forelasarna bidrog genom 6ppenhet for
fragor och funderingar. Feedback togs
tacksamt emot av kursledare, da detta var
den forsta kursen i sitt slag.Till nasta
kurstillfalle borde man kanske utdka tiden for
det engelska avsnittet. Garna ha nagon
Klinisk rapport som modell att arbeta med,
kanske rent av dela upp kursen i tva avsnitt
med hemuppgifter daremellan.

Alla var dock eniga. Malet var natt.
Deltagarna lamnade Sigtuna hungriga pa att
satta tanderna i forsta basta studierapport
och naturligvis ocksa sugna att delta i
processen att sammanstéalla en klinisk
studierapport.

Eskil Berglund

Du kan misslyckas manga ganger, men ar
inte misslyckad forran du borjar skylla pa
andra.

Olaus Petri



Oppenhet kring kliniska provningar

Pa flera fronter har det under en tid
arbetats for att samtliga pagaende kliniska
prévningar ska offentliggoras redan fran
start.

Genom en sadan registrering kan i sin tur en
uppfoljning goéras for att se att resultatet
verkligen publiceras och blir en del av den
allmanna kunskapen om en behandling. Da
kan de beslut som fattas for framtida
patienter baseras pa all kunskap som finns
och inte pa ett material dar t.ex. negativa
resultat selekterats bort. Risken for att i
onodan duplicera studier kan ocksa minskas.
Dessutom kan patienter pa detta satt se om
det finns en pagaende studie som just de kan
delta i.

Varldshélsoorganisationen, WHO, har sedan
tva ar tillbaka arbetat med ett projekt kallat
International Clinical Trial Registry Platform
(ICTRP) med syftet att standardisera
registrering av proévningar, under diskussioner
med bland andra lakemedelsindustrin,
patientgrupper, myndigheter och etik-
kommittéer.

Vidare kom International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE,
www.icmje.org), en sammanslutning av 11
medicinska tidskrifter, forra aret med krav om
att en klinisk prévning maste finnas
registrerad som en forutsattning for att
manuskript med resultaten éver huvud taget
ska tas upp till bedémning for publicering.
Detta galler alla kliniska prévningar oavsett
om sponsor ar t.ex. ett lakemedelsforetag
eller universitet.

Aven LIF och de internationella branch-
foreningarna har enats om en global policy for
att 6ka oppenheten kring kliniska prévningar,
med undantag for explorativa prévningar,

som deras medlemmar sponsrar.

De tidsplaner som sattes var att prévningar
som startades fran den 15:e juni 2005 och
framat registreras prospektivt, medan
deadline for att féra in redan pagaende
studier sattes till den 13:e september 2005.
Det har saledes gatt ett ar och de flesta
sponsorer torde nu ha rutiner for detta.

WHO har satt samman ett sa kallat
“minimal registration data set* som ar en
lista med 20 punkter att registrera for
respektive provning. ICMJE har ocksa
antagit denna lista som sina minimikrav.
Fritt 6versatt ser listan ut som foljer:

Ett unikt prévningsnummer

Datum for registreringen

Eventuella andra sétt att identifiera studien

Vem som finansierar prévningen

Primér sponsor

Eventuell sekundar sponsor

Kontaktperson (som intresserade patienter kan

kontakta for eventuellt deltagande)

Kontaktperson for vetenskapliga fragor

9. Studiens titel

10. Officiell vetenskaplig titel som mer ingdende
beskriver vad prévningen avser, inklusive vilket
lakemedel eller dylikt som prévas

11. Information om studien vid tiden for registrering
fatt etiskt godkannande

12. Sjukdomenttillstdndet som studeras

13. Beskrivning av behandlingsarmarna och hur
lange respektive behandling kommer att ges

14. De viktigaste inklusions- och exklusions-
kriterierna

15. Typ av studie, t.ex. randomiserad, cross-over,
dubbelblind

16. Planerat startdatum foér provningen

17. Antal planerade studiepatienter

18. Inklusionsstatus

19. Primart mal/effektvariabel

20. Viktigaste sekundara malen

Nogkr~owdE
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| april i ar holl WHO ett méte med olika
aktorer inom kliniska provningar for att
diskutera listan. Representanter fran industrin
menar att vissa av de 20 punkterna kan
innehalla kommersiellt kanslig information
och att dessa inte borde behdva registreras
forran i ett senare skede eller vid studiens
slut. Efter att ha samlat in de olika aktdrernas
synpunkter kom dock WHO i férra manaden
med sin rekommendation — registrera
samtliga 20 punkter redan vid studiens start.

Det finns inget krav pa att ett specifikt register
ska anvandas, sa lange det uppfyller de
uppsatta kriterierna. Ett av de register som
uppfyller kraven, kanske det mest anvanda,
aterfinns pa www.clinicaltrials.gov vilket i
skrivande stund innehaller cirka 17 000
studier dppna for rekrytering varav 218 har
medverkande Kliniker i Sverige. Det finns en
rad andra register, bade nationella och
internationella, och for att samordna dessa ar
ytterligare ett syfte med ICTRP att satta upp
en sokportal som sammanlankar registren sa
att det ska racka med att soka pa ett stalle for
att fa en helhetsbild av pagaende forskning.
WHO planerar inte att skapa nagot eget
register, utan prévningarna registreras pa
samma satt som idag, i de sa kallade primara
registren. | portalen kommer varje studie att
fa ett specifikt nummer, Universal Trial
Reference Number (UTRN). Portalen
berdknas vara klar under andra hélften av
2006 och darefter kommer ICTRP fortsétta
med standardisering av databaser for
resultatrapportering.

Las mer och folj utvecklingen pa
www.who.int/ictrp

Katharina Erixon

Clinical Trial Simulation -
temadag 2 maj 2006

Hur kan simulering anvandas vid
utveckling av ett lakemedel? Gar det att
anvanda till nagot mer an studier kring
PK/PD? Vad sager myndigheterna om
modellering och simulering (M&S) som
komplement till kliniska studier? Var star
vi om tio ar?

Detta var nagra av fragorna som ett 30-tal
personer var nyfikna pa och som
diskuterades pa temadagen "Clinical Trial
Simulation — a way to improve the planning of
clinical trials” som Féreningen for klinisk
prévning anordnade den 2 maj. Som
huvudtalare medverkade Carl Peck som ar
klinisk farmakolog och har arbetat med M&S i
manga ar. Numera ar han verksam vid Center
for Drug Development Science, University of
Californina, San Francisco och har tidigare
arbetat bl a sex ar pa FDA’s Center for Drug
Evaluation and Research (CDER).

Hur kan simulering anvandas vid utveckling

av ett lakemedel?

Ulrika Simonsson fran Uppsala Universitet

inledde dagen med att visa nagra svar pa

denna fraga. Nagra av férdelarna med

Clinical Trial Simulation (CTS) som hon tog

fasta pa var:

- en tidigare identifiering av optimal dos

- minskning av antal studier da fler fakta kan
fas fran en studie

- mer information kan fas tidigare i
utvecklingsskedet

- icke-konklusiva studier kan lattare undvikas

Réatt anvéant kan detta leda till mindre
utvecklingskostnader och forkorta
utvecklingstiderna. Nagra forutsattningar for
att omsatta detta i praktiken som Ulrika tog
upp var bla att arbeta i mer tvarvetenskapliga
grupper, utveckling av battre modeller for
olika sjukdomar, battre validering av
simuleringsmodellerna, att hitta ratt
endpoints/biomarkorer.



Gar det att anvanda till nagot mer an studier
av PK/PD?

Stefan Franzén, statistiker pa AstraZeneca
R&D Molindal, visade i sin dragning att dven
om de basala begreppen inom M&S kretsar
kring hur PK/PD-data ska anvandas for att
t.ex. optimera design av kommande studier
sa kan tekniken anvandas vid manga andra
olika situationer for att effektivisera den
kliniska delen av lakemedelsutvecklingen.
Stefan lyfte fram fyra sinsemellan helt olika
exempel. | det forsta exemplet behandlades
en klassisk situation, namligen val av
dosgrupper i en kommande "dose-finding”
studie. Har belystes hur M&S kan anvandas
for kombinera tva modeller: i) dosens
paverkan av biomarkor-effekt och ii)
biomarkor-effektens paverkan pa den
kliniska effektvariabeln. | nasta exempel
kunde Stefan visa pa att M&S kan anvandas
pa ett framgangsrikt satt for att optimalt
utforma en serie av statistiska test, t.ex. nar
man har manga sekundara fragestallningar,
sa att typ-1-felet for alla dessa analyser
anvands sa effektivt som mojligt. Stefan
visade ocksa att M&S kan belysa hur
storleken och durationen péa en klinisk studie
paverkas av andring i inklusions- och
exklusionsvillkoren. | det sista exemplet
studerades hur timing och design av
interimanalyser i dverlevnadsstudier
paverkas av tidsberoende risker, t.ex. kan
placeboeffekten forandras over tid, liksom
riskreduktionen som ett lakemedel kan ge,
inklusionshastigheten, osv.
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Vad sager myndigheterna om simulering och
modellering som komplement till kliniska
studier?

Carl Peck gav oss nagra svar pa den fragan.
Inom FDA har man arbetat med Model Based
Drug Development (MBDD) i mer an 10 ar
och har idag en avdelning som arbetar med
vidareutveckling inom detta omrade. Man &r
positiv till att foretag kommer in och
diskuterar utifran detta koncept.

| Europa och Sverige har inte myndigheterna
samma resurser men man féljer utvecklingen.
Mer tankar kring framtidens lakemedels-
utveckling har FDA sammanfattat i
"Challenge and Opportunity on the Critical
Path to New Medical Products” dar du hittar
dess syfte mm pa
http://www.fda.gov/oc/initiatives/criticalpath/.
Ett verkligt exempel pa hur MBDD kan
underlatta och snabba péa processen vid
klinisk forskning som Carl gav exempel pa var
hur man i USA fick godkant en andring i
doseringen av Enbrel fran 25 mg sc tva
ganger i veckan till 50 mg sc en gang i
veckan. Syftet med den &ndrade doseringen
var att underlatta for patienten. Efter att ha
visat med M&S att effekten skulle vara
likvardig i de olika doseringsregimerna fick
man fran FDA godkant for att bara gora en
sakerhets/effekt studie i stallet for tva
effektstudier. | december 2002 rapporterade
foretaget att man gjort en studie som visar att
50 mg administrerat 1 gang i veckan gav
samma effekt, tolerabilitet och farmakokinetik
som 25 mg administrerat 2 ganger i veckan.
Godkannande fran FDA for den nya
doseringen kom i oktober 2003.

Var star viom 10 ar?

| den avslutande cirka timslanga
paneldiskussionen dar foredragshallarna
samt statistikern Carl-Fredrik Burman,
AstraZeneca R&D Molndal, deltog, togs flera
intressanta fragor upp.



Nar det galler vilken roll M&S kan komma att
ha i framtiden sa var alla i panelen 6verens
om att detta verktyg behdvs for att
effektivisera lakemedelsutvecklingen i stort
och det kan bidra till att det kliniska
prévningsprogrammet utformas pa ett
effektivt satt. Myndigheterna ser ocksa
positivt pa att M&S anvands. Man kan darfor
forutspa att intresset for amnet generellt
kommer att 6ka med tiden, ffa i USA genom
att FDA dar aktivt driver dessa fragor.

En svarighet &r att omradet ar komplext och
att det totalt sett for en individ kravs lang
utbildning for att kunna anvanda dessa
metoder. Idag ar det darfor, relativt sett,
ganska fa personer som arbetar med M&S.
Det ar vidare oftast tidskravande att
formulera modeller och utféra
simuleringsarbete och det ar manga olika
kompetenser som behdver samarbeta pa ett
bra satt. Klimatet pa ett lakemedelsforetag
som anvander sig av M&S bor darfor vara
sadant att ledningen ser positivt pa denna
metodik och forstar vikten av att detta arbete
maste bedrivas langsiktigt. Manga storre
lakemedelsbolag har hela avdelningar som
arbetar med M&S, medan vissa (i synnerhet
mindre eller medelstora féretag) antingen
bara har mer begransade aktiviteter eller
inga alls. Det konstaterades att det kan vara
en stor utmaning att "’komma igang” med
M&S i foretag som tillhér den sisthamnda
kategorin.

Dagen var en blick in i framtiden och gav
manga tankar till hur processen att utveckla
nya lakemedel kan forandras. Att anvanda
den kunskap man har och ta ratt steg
baserat pa de fakta man har kommer alltid
att vara svart. Ett visst matt av skepsis i hur
man kan anvanda M&S ar nog bra att med
sig. Kanske lampligt med en ny temadag om
5-10 ar, da kan vi se hur langt vi har kommit.

Birgitta Karpesjo
Gary Jansson

Att driva en provningsenhet
inom Kkliniken

Angelica Lindén Hirschberg, 6verlakare
pa Kvinnohalsan, som ar en klinisk
forskningsavdelning vid Kvinnokliniken,
Karolinska Universitetssjukhuset,
Solna, berattar har om hur hennes
avdelning arbetar med kliniska
provningar.

Kvinnohalsan bedriver patientnara klinisk
forskning inom hela omradet "kvinnohalsa”.
For narvarande pagar omkring 20 olika
projekt. De akademiska studierna ror bland
annat hormonella effekter pa brést och
livmoderslemhinna, menstruations-
storningar samt effekter av hormon-
behandling p& metabolism och koagulation.
Vidare bedrivs kliniska lakemedels-
prévningar fas I-IV inom antikonception,
hormonbehandling i klimakteriet,
inkontinens, sexuell dysfunktion och
behandling av svar premenstruell spanning.
Vid enheten finns sangplatser med
mojlighet att lagga in patienter dver dygnet
for registrering och kontinuerlig blodprovs-
tagning, hormonella och metabola
belastningar samt for biopsiprovtagningar.

Som gynekolog och chef for Kvinnohéalsan
har jag ansvar for verksamheten sedan
1998. | nulaget arbetar tva barnmorskor
och en skoterska pa heltid vid avdelningen.
Alla har gedigen utbildning i GCP och tva
ar dessutom diplomerade i klinisk
lakemedelsprovning. Vid Kvinnohélsan
finns upprattade riktlinjer for hur kliniska
studier ska bedrivas enligt ICH-GCP-
standard, svenska regelverk och lokala
foreskrifter. Dessa SOP:ar ar till stort stod
for verksamheten och inte minst i
diskussionen med féretag som sponsorer.
Kvinnohélsan har vid flera tillféllen
kvalitetsgranskats och erhallit goda
omdomen vid audits fran ett antal olika
foretag samt vid inspektion av det



amerikanska FDA. Som chef ansvarar jag
for att bedéma och vid behov prioritera
projekt efter resurstillgang samt att bista vid
upprattande av avtal infor godkannande av
huvudmannen. Med 6kade krav pa den
enskilde forskaren som initierar en studie
med bland annat ansvar foér biverknings-
rapportering, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring finns ett stort behov av en
organisation som stodfunktion for att
tilgodose de skyldigheter som finns.

Klinisk lakemedelsprévning har definierats
som ett profilomrade for Kvinnokliniken,
Karolinska. Darmed finns klinikledningens
stod for att verka for en framgangsrik
prévningsverksamhet. FOr att vara en
attraktiv samarbetspartner for ett flertal
nationella och internationella foretag kravs
en professionell organisation med hog
kompetens och med effektiva hand-
laggningsrutiner. Var enhet har hittills kunnat
tilgodose dessa krav. Nyligen har man vid
Karolinska Universitetssjukhuset bestamt att
de administrativa rutinerna for lakemedels-
provning skall centraliseras. Inom
Kvinnokliniken som genom Kvinnohéalsan
redan har inarbetade och vélfungerande
administrativa rutiner finns en oro for att de
nya reglerna foér avtalsprocessen kan
komma att innebara en 6kad byrakrati med
langa beslutsvagar.

Alla &r vi medvetna om att det rader en hard
internationell konkurrens om prévningar dar
Sverige under senare ar har tappat mark.
Nodvandiga forutsattningar pa kliniken for en
framgangsrik provningsverksamhet ar bland
annat tid for den kvalificerade och
engagerade prdévaren att bedriva prévningar,
resurser i form av en Klinisk prévningsenhet
med kompetent personal samt en organi-
sation for effektiva handlaggningsrutiner.
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GRATTIS varens 3 nya
diplomander!

Eva Boyce, Clinical Site Monitor Manager
pa Bristol-Myers Squibb

Anna Lindroth, klinisk prévningsledare pa
Schering Nordiska

Carola Pfeiffer Mosesson,
forskningssjukskoterska pa "Vaxthuset”,
Goteborgs universitet

godkandes vid diplomeringsproven den 7-8
juni och fick motta diplomeringsnalen.
Diplomen delas ut den 28 november i
Goteborg i samband med Foreningen for
klinisk provnings arsmote, da aven en
temaeftermiddag om GCP-byrakratin
kommer att hallas. Dessutom firar Diplom i
klinisk provning 10 ar denna dag.

Antalet diplomerade ar nu 96 varav 68
verksamma inom industri/CRO och 28 inom
sjukvarden.

Om du anstker om att fa delta vid nasta
diplomeringstillfélle den 6-7 december 2006
i Lund har du chansen att bli den hundrade
diplomanden!

Information om diplomeringen hittar du pa
www.swepharm.se



raget VAN Svar'.

Valkommen till Fragor och Svar spalten
dar vi tar upp aktuella fragor som ror det
kliniska prévningsarbetet. Fragor fran
lasekretsen diskuteras och svaren
stams av i styrelsen, dar saval Lake-
medelsverket, som etikprévnings-
namnderna, lakemedelsindustrin,
sjukvarden och apoteken ar represen-
terade.

Valkommen att skicka dina fragor till
Eva Adas pa adressen
eva.adas@pfizer.com

Vi ar ocksa tacksamma for dina
synpunkter, i synnerhet om du har
nagon annan uppfattning an den som
ges i svaren.

"Vi har fatt ett positivt rddgivande
yttrande pa en non-interventional study
eller icke-interventionsstudie, nu maste
vi gora nagra vasentliga forandringar
och ska vi da fraga igen om ett nytt
radgivande yttrande?"

Det ar svart att ge ett entydigt svar pa
denna fraga, da det bland annat beror pa
hur detaljerat eller generellt det
ursprungliga yttrandet ar.

Dessutom har det viss betydelse varfor
man vill ha ett yttrande. Ar det for att vara
saker pa att man inte behover tillstand av
etikprévningsnamnden for att fa genomféra
projektet, sa kanske man ar nojd med den
saken och inte behover fa detta bekraftat
nar projektet andrats. Ar det for att kunna
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publicera sina resultat, vissa tidskrifter
kraver etikprévning for publikation? Om
man i detta fall inte begar ett radgivande
yttrande kan man bli ifragasatt. Eller ar det
for att man vill ha en forskningsetisk
beddmning av det férandrade
studieupplagget? Oavsett utformningen av
det ursprungliga yttrandet eller skalet till
varfor man vill ha ett radgivande yttrande
ligger ansvaret for att skaffa de ndédvandiga
tillstdnden ur forskningsetisk synpunkt pa
den som genomfor studien tillsammans
med forskningshuvudmannen.

Om man vill ha en forskningsetisk
bedémning av en studie bor man ocksa
skicka in forandringar pa denna studie som
kan paverka den etiska bedémningen.
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Porto
B betalt

Redaktionen Redaktionens horna

onskar
alla
ldsare Deadline for bidrag till nasta
nummer ar:
ecn

15:e september

harlig sommar!

Som vanligt vill vi ha fragor till
fragespalten cirka en manad tidigare
for att kunna remittera till berérda
personer och instanser.

Redaktionen e-post:
mra@biolipox.com

lisbet.wahl@pfizer.com
katharina.erixon@spray.se

Ansvarig utgivare: Andreas Furéngen

Skribenter detta informationsblad: Helena
Lomberg, Liz Jergle Almquist, Eskil Berglund,
Katharina Erixon, Birgitta Karpesjo och Gary
Jansson

Foreningen for klinisk prévning
Apotekarsocieteten

Box 1136

111 81 Stockholm

Samtliga bilder ar frdn Microsoft




