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S™~,, Ordféranden har ordet

Varen har kommit, atminstone till
Goteborg och enligt valunderréttade kallor
aven till Skane. For att stanna? Ja det
aterstar att se. Men en sak ar saker;
dagarna har blivit langre. Vi gar mot en
ljusnande framtid!

Med férhoppning om den ljusnade
framtiden tankte jag agna denna ledare at
medlemsvard och rekrytering. Vi ar storst!
Med det menar jag att FOreningen for
Klinisk Provning ar den storsta sektionen
inom Apotekarsocieteten. Det finns idag
13 sektioner och 11 kretsar. Sammanlagt
finns det idag 6 300 registrerade med-
lemmar i Apotekarsocietetens sektioner
och kretsar. Sektionen fér Regulatory
Affairs kommer som god tvaa med cirka
670 medlemmar.

Var sektion bestar till dags dato av cirka
1400 medlemmar och fler och fler blir vi.
Under februari fick jag information om att
vi fatt cirka 50 nya medlemmar. Nu ar
detta en sanning med modifikation. Nagra
ar gamla medlemmar som upptackt att
dom inte betalat medlemsavgiften, avregi-
strerats och sedan nar avgiften kommit in
nyregistrerats. Hur som helst &r detta ett
tecken pa att ni medlemmar finner ett
varde i att vara med i foreningen. Detta ar
vi I styrelsen glada for, samtidigt som vi
inser vart ansvar med att ha ett stort
fortroendekapital att forvalta.

Det ar ingen vinst i sig att vara storst men
med ett stort medlemsunderlag dkar
naturligtvis vara chanser att kunna pa-
verka, att kunna framja utvecklingen och
hoja kompetensen inom omradet for
kliniska prévningar. | dag nar vi bland
annat ut genom att arrangera temadagar,
kvallsmoten och kurser. Vi ar ocksa
initiativtagare till diskussioner kring
regelverk. Denna var anordnar vi tva
workshops (se sidan 2 fér mer
information). S& har vi férstads Provningen
och en hemsida som vi hoppas mycket pa
nar arbetsgruppen fatt allt pa plats.

Tittar vi pa geografin har vi drygt 50% av
vara medlemmar runt Stockholm och
vardera 15 % i Goteborg- och Malmao/
Lundregionen. Resten ar fordelade dver
landet. Ser man pé spridningen avseende
yrkeskategorier har vi, som vantat, flest
medlemmar fran lakemedelsindustrin. Det
ar gladjande att se att medlemsantalet fran
varden samt medicinska radgivare (lakare
verksamma inom industrin) 6kar i antal.

Pa vart senaste styrelsemote diskuterade
vi just medlemsvard och rekrytering. Vi har
tillsatt en arbetsgrupp som arbetar med
dessa fragor. Marit Wangheim
(sammankallande), Marie Aldén
Raboisson, Camilla Andhult och Mikael
Astrém ingér i gruppen. Hur skall vi varda
er som redan ar medlemmar? Vill vi bli
annu stérre? Hur ser var medlemsprofil ut?
Vad skall vi satsa pa? Vilka behov har vara
medlemmar? Hur kan vi tillgodose
behoven? Fragorna ar manga.



Vi i styrelsen ar ense om att vi vill verka for
att ni som redan ar medlemmar skall
stanna kvar i féreningen — att medlems-
skapet ska ge er ett mervarde.

Framat vill vi utvecklas genom att tillgodose
era onskemal/behov. Vi vill ocksa garna ha
storre delaktighet fran er som ar medlem-
mar. Arbetsgruppen jobbar vidare och vill
hora din rost.

Hor av dig till arbetsgruppen eller till mig.

Vi i styrelsen ser fram emot att ta tag i nya
utmaningar.

Er ordférande
Helena Lomberg

Kalendarium

GCP i det kliniska prévningsarbetet,
17-19 april, Rimbo

Grundkurs i klinisk lakemedelsprévning,
24-27 april, Sigtuna

Orienterande kurs i klinisk
lakemedelsprovning, 8-9 maj, Lerum

Kliniska prévningar ur ett regulatoriskt
perspektiv, 29-30 maj, Sigtuna

Mer information hittar du pa
www.swepharm.se eller
www.lakemedelsakademin.se



Nya styrelseledamoter

2007 ars styrelse for Foreningen for Klinisk
Prévning har fatt forstarkning med tva nya
ledaméter: Mikael Astrém och Margareta
Modller. Dessa tva ersatter, respektive Gary
Jansson och Peter Hoglund som efter
manga ar bestamt sig for att lamna
styrelsen.

Mikael Astrom, Fil. Lic., Statistical Science
Director, AstraZeneca, Sodertalje.

Mikael Astrém har arbetat med design och
utvardering av kliniska och prekliniska
studier och forskningsprogram inom lake-
medelutveckling sedan 1987. Mikael har
dessutom undervisat i statistik och narlig-
gande d&mnen inom ramen for Apotekar-
societetens utbildningsverksamhet sedan
1996 och har erfarenhet fran bade
lakemedelsindustrin (Pharmacia, Ferring,
Active Biotech, AstraZeneca) och CRO-
industrin (Clinical Data Care).

Margareta Mdller Leg. sjukgymnast,
docent i idrottsmedicin och fysioterapi.
Margareta har en tjanst som forskningschef
for Vardvetenskapligt forskningscentrum
inom Orebro lans landsting. Hon kommer
narmast fran Goteborg, dar hon de sex
senaste aren bland annat varit vetenskaplig
sekreterare (forst i etikkommittén och
sedan i den regionala etikprévnings-
namnden, avdelning medicin, Géteborg).
Hon &r nu suppleant i den regionala
etikprévningsnamnden, Uppsala.
Margareta Moller har erfarenhet av saval
primarvardsforskning (som handledare och
FoU-chef inom priméarvard i 12 ar) som
forskning pa sjukhus (som FoU-chef inom
lanssjukvarden, Norra Halland i 5 ar).

Arets styrelse har féljande
ledamoter:

Ordférande - Helena Lomberg, Quintiles AB,
Uppsala

Vice ordférande - Gunilla Andrew-Nielsen,
AstraZeneca R&D, Sodertalje

Sekreterare - Camilla Andhult, Onkologiskt
Centrum, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Goteborg

Ledamot - Eva Adas, Pfizer AB, Stockholm

Ledamot - Marie Aldén Raboisson, Biolipox
AB, Stockholm

Ledamot - Angelica Lindén Hirschberg,
Kvinnoklin., Karolinska Sjukhuset, Stockholm

Ledamot - Margareta Mdller,
Vardvetenskapligt forskningscentrum, Orebro
L&ans Landsting

Ledamot - Helen Radstrom, Air Liquide Gas
AB, Malmd

Ledamot - Lisbet Wahl, Pfizer AB, Stockholm

Ledamot - Ingrid Wallenbeck, Lakemedels-
verket, Uppsala

Ledamot - Marit Wangheim, AstraZeneca
R&D Lund

Ledamot - Mikael Astrom, AstraZeneca R&D
Sodertalje

Adjungerad - Marja Hjelmstedt,
Lakemedelsakademin, Stockholm



Pa temat icke-interventionsstudier
presenterar vi harintill utdrag ur LIFs
policy for sina medlemsfdretag gallande
dessa studier. Darefter delar Sverre
Bengtsson pa Pharma Consulting
Group med sig av nagra av sina egna
erfarenheter av att genomfora icke-
interventionsstudier.

Icke-interventionsstudie (enligt
LVES 2003:6 83):

"En studie dar lakemedlet/lakemedlen
forskrivs pa sedvanligt satt och i enlighet
med villkoren i godkannande for forsaljning.
Den specifika behandlingen som patient
tilldelas bestams inte i forvag i ett
prévningsprotokoll utan faller inom ramen
for gangse praxis och forskrivningen av
lakemedlet ar klart atskild fran beslutet att
ta med patienten i studien. Inga ytterligare
diagnostiska procedurer eller évervaknings-
procedurer ska tillampas pa patienterna och
epidemiologiska metoder ska anvandas for
analysen av insamlade data.”

LIFs regler for

icke-interventionsstudier —
utdrag ur policy publicerad i augusti
2006

Idag utfors studier i sjukvarden som inte ar
kliniska provningar, men vilka kan stddjas
av lakemedelsforetag pa nagot satt. Det
kan till exempel vara kartlaggning av
behandlingspraxis eller kostnader,
kvalitetssakring att givna riktlinjer foljs eller
uppfdljning av hur ett lAkemedel anvands
eller halsoekonomiskt utfall av en given
lakemedelsbehandling. Behovet av den
information som dessa studier ger ar stort
och efterfragas allt mer bade pa regional
och nationell niva. Ett samlingsnamn péa
dessa studier ar icke-interventionsstudier
(se definition ovan)
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Det ar viktigt att informationen fran icke-
interventionsstudier aterfors till varden for att
hoja kvaliteten i lakemedelsanvandningen
och fa ett effektivt utnyttjande av
sjukvardsresurserna.

Skillnader mellan en icke-
interventionsstudie och en klinisk
prévning

Designen pé studien avgor om det &r en
klinisk provning eller en icke-interventions-
studie. | en Kklinisk provning studeras oftast
en selekterad patientgrupp (patienter utvalda
baserat pa flera exklusions- och inklusions-
kriterier) under kontrollerade former.
Patienterna randomiseras vanligen till en av
flera behandlingar. Dessa studier ar alltid
prospektiva och tar ofta ganska lang tid att
genomfora.

| en icke-interventionsstudie inkluderas
patienter baserade pa ett eller flera
urvalskriterier, till exempel efter diagnos eller
vilken behandling de star pa. Darefter
insamlas data retrospektivt eller prospektivt
via formular eller sa kan data hamtas fran
befintliga databaser eller journaler. | en
tvarsnittsstudie inhamtas uppgifter om
forhallandena vid en viss tidpunkt.

Ingen studierelaterad intervention genomfors.

Nar gér man icke-interventionsstudier
Vilken typ av studie som bdor valjas, klinisk
provning eller icke-interventionsstudie,
bestams av vilken fragestallning det ar som
ska besvaras. Icke-interventionsstudier ar
aldrig ett substitut for klinisk prévning men
kan vara ett komplement. Vi behdver den
kunskap som genereras saval fran kliniska
prévningar som fran icke-interventions-
studier. Epidemiologiska data kan till
exempel inte studeras i en klinisk prévning.
Internationellt sett har Sverige en férdel av
att kunna anvanda nationella hélsodata-
register for epidemiologiska data. Ett
exempel ar Socialstyrelsens nationella



lakemedelsregister som samlar in lake-
medelsdata fran apoteken. Icke-
interventionsstudier kan férutom att ge
Okad kunskap om lakemedelseffekter vara
en bra metod att ytterligare kartlagga risker
i verkliga situationer. Sa kallade Post
Marketing Surveillance (PMS) studier kan i
vissa fall vara vasentliga for att studera
biverkningar efter introduktion av en ny
farmakologisk behandlingsprincip. Genom
icke-interventionsstudier kan information
samlas in om det aktuella anvandandet av
ett visst lakemedel. Dessa studier kan
ocksa ge epidemiologisk information om en
sarskild sjukdom och eventuellt identifiera
ej tillgodosedda medicinska behov.

LIFs regler

LIF satter sa upp ett antal regler for
genomférande av icke-interventionsstudier:
For den fullstandiga listan, se LIFs
hemsida:
http://lwww.lif.se/cs/default.asp?id=6879

1. Forutsattningar -

Studien sker inom ordinarie sjukvard.
 Forskrivningen av eventuella lakemedel
som studeras ar klart atskild fran

beslutet att ta med patienten i studien.

« Lakemedel forskrivs pa sedvanligt satt
och i enlighet med villkoren i godkdnnandet
for forsaljning.

« Studien i sig far inte leda till 6kad
anvandning av ett lakemedel, dvs. vara
forskrivningsdrivande. Darfor skall berérda
parter vara sarskilt restriktiva nar det géaller
ekonomisk ersattning for dessa studier.

2. Studien skall vara godkéand av
ansvarig sjukvardshuvudman.

3. AnsOkan skall vara inskickad till
regional etikprévningsnamnd for
beddmning.

4. Det skall finnas studieplan/protokoll
som innehaller:

a) Bakgrund

b) Syfte och fragestallning

c) Motivering av antalet patienter

d) Genomforande av datainsamling

e) Databearbetning och sammanstallning
f) Biverkningsrapportering

g) Studierapportering.

5. Patienterna skall fa skriftlig information
och ge sitt skriftliga samtycke att delta i
studien savida inte regional
etikprévningsndmnd medgivit annat.

6. | avtalet mellan parterna skall bland annat
fragor som vem som &ger databasen och
vem som har publiceringsrétt regleras.

7. Foretaget skall ha riktlinjer som beskriver
den interna processen for genomférande

av icke-interventionsstudier. Den medicinska
avdelningen pa foretaget skall godkanna
dessa studier.

8. ICH Good Clinical Practice skall foljas i
lampliga delar och sedvanlig vetenskaplig
metodik ska féljas. Monitorering
(kalldataverifiering) eller auditering skall
normalt inte ske, men det ska finnas en
process for kvalitetssakring.

9. Ansokan skickas normalt inte till
Lakemedelsverket. Om oklarhet rader skall
Lakemedelsverket kontaktas.




Vad ar icke-interventionsstudier

och hur designas de —
Sverre Bengtsson delar med sig av sina
erfarenheter

De senaste aren har s& kallade icke-
interventionsstudier blivit mer frekventa. Vad ar
det for studier och vad galler fér dem?

En icke-interventionsstudie &ar en studie dar
behandlingspraxis foljs upp pa en eller flera
kliniker, i ett eller flera lander. Vanliga
fragestallningar ar:

* Kvalitetssakring av att riktlinjer foljs

* Information och uppféljning av
behandlingspraxis

« Kartlaggning av halsoekonomiska aspekter

« Kartlaggning av en sjukdoms framatskridande

Det finns olika mottagare av data fran en icke-
interventionsstudie. | manga fall ar det
myndigheter, till exempel Lakemedelsformans-
namnden ifrdaga om kostnadseffektivitet hos
en viss behandling. Det finns regionala
skillnader i behandling av patienter och dar vill
man folja upp de olika metoderna och deras
resultat. Inte minst &r det viktiga data for
lakemedelsindustrin for att kunna félja upp
anvandandet av sina respektive terapier i den
verkliga varden: Fungerar lakemedlet som det
ar tankt? Finns det biverkningar som ar mindre
kanda? Hur paverkas sjukfranvaron? Finns det
skillnad i uppfattning om behandlingens effekt,
patient gentemot behandlande lakare?

Att samla in observationella data i en vanlig
klinisk prévning ar svarare eftersom dar
samlas data (oftast) in valdigt reglerat efter en
besdkskalender.

Hur

Pa samma satt som for en "vanlig” klinisk
prévning skrivs ett protokoll med bakgrund,
syfte, patientantal, hur data skall samlas in,
biverkningshantering samt hur resultaten skall
rapporteras. Till skillnad fran en klinisk

prévning skickas dock endast anstkan in till
etisk kommitté, inte till Lakemedelsverket.
Patientinformation skall tas fram och
informerat samtycke skall skrivas under av
patienten. Viktigt att papeka ar att beslutet
att behandla med viss produkt skall vara
klart franskilt och tydligt férega valet att
fraga patienten om deltagande i en provning.
Prévningen skall vara godkand av
huvudman. En intressant detalj ar att det
inte finns nagot formellt krav pa att GCP
skall foljas, men daremot sedvanlig
vetenskaplig metodik. | praktiken innebar det
att man bor félja GCP sa langt det ar
tillampligt.

Data fran den icke-interventionella studien
kommer direkt fran patientjournalen och om
patienten inte tog ett blodprov nér det
"borde” ha gjorts sa ar det inget som kan
ifrdgasattas; man kan bara folja det som de
facto har gjorts. Detta innebar att en
"queryprocess” som i en vanlig klinisk
provning knappast ar tillamplig och darmed
blir det heller inte samma niva pa
monitorering etc. | praktiken bor man
prioritera att kontrollera att alla patienter
existerar samt att informerat samtycke har
skrivits pa. Dessutom far man en bra kontroll
genom en val avvagd validering av sina
data. Att monitorera vissa data hojer
kvaliteten och ger ocksa stod till de delta-
gande klinikerna.

Utvardering

Eftersom data samlas in fran den kliniska
verkligheten anvands epidemiologiska
metoder. Patienterna randomiseras inte till
viss behandling, utan fran det att patienten
inkluderas kan nast intill vad som helst
handa. Patienten och den behandlande
lakaren féljer inte nédvandigtvis normala
procedurer eller guidelines. | praktiken
betyder det att man oftast anvander
deskriptiva metoder for att presentera data.
Kaplan Meier kurvor (6verlevnadsanalys)



anvands ocksa ofta for att visa till exempel
hur lange en patient stod pa originalfor-
skrivning. Eftersom man inte kan randomisera
patienterna till olika behandlingar far man
anvanda andra tekniker for att jamfora
behandlingar, sdsom retrospektiva mot
prospektiva data eller genom matchning av
patienter som star pa olika behandlingar.

Vad har vi lart oss

Ha alltid en bra fragestallning som grund
som ar av intresse for samhallet, varden och
foretaget. Driv projektet professionellt. En
"normal” icke-interventionsstudie genomfoérs
sallan under ett ar, den tar ofta flera ar. Detta
medfor att den personal som skall genomféra
projektet skall ha erfarenhet av att driva
komplexa projekt under ett flertal ar. Utnyttja
darfor garna den medicinska avdelningen.
Dock bor skillnaden mellan studietyperna sta
klar sa att en icke-interventionstudie inte
"hangs” ner med for mycket av metodiken
kring vanliga kliniska prévningar. For att fa
valida data sa &r det ocksa viktigt att vélja ratt
kliniker, kanske inte bara universitets-
klinikerna, utan de dar behandlingarna
anvands mest.

Sverre Bengtsson

Det finns inga granser for vad folk kan hitta
pa nar de saknar fantasi.

Ove Hoff



Sagt om GCP

Provningen och Foreningen for klinisk
prévning har den senaste tiden fort en
diskussion kring den 6kade byrakrati
som Good Clinical Practice medfor. | ett
samtal med Viveca Hultén, som arbetat
med klinisk forskning saval fére GCP
som under utvecklingen och inférandet
av dess riktlinjer, vill vi har belysa
kvalitetskraven nar de tolkas med sunt
fornuft.

Vad har GCP tillfort klinisk forskning?
Framforallt har det fortydligat och
strukturerat arbetet! Genom saval ICH-
riktlinjerna som myndigheternas lagar och
foreskrifter beskrivs tydligt vad som ska
goras i hela processen och vem som har
ansvar for vad. Féretagen har dessutom
genom utarbetande av interna SOPar
strukturerat processen och tydliggjort vilken
funktion som har ansvar for vad och hur
arbetet ska utforas.

Vid tiden fore GCP foérdelade chefen arbetet
bland sina medarbetare. Checklistor dver
vilka moment som skulle utféras fanns oftast
men séllan nagra skriftliga instruktioner.
Detta fungerade sa lange organisationerna
var sma och ett fatal personer var
involverade i genomforandet av de kliniska
prévningarna.

Med ett Okat antal studier och center
involverade har aven antalet medarbetare i
organisationerna kraftigt 6kat. Detta stéller
ocksa storre krav pa enhetliga rutiner om vi
ska leva upp till att leverera data med hdg
kvalitet, garantera patientens sakerhet och
dokumentera vad som hander. Inférandet av
okade krav pa monitoreringsarbetet har haft
stor betydelse for att vi idag genomfor vara
kliniska provningar med hog kvalitet enligt
GCP-kraven.

Varfor ifragasatts ibland GCP?
GCP-arbetet tar mycket tid och slukar
darmed resurser fran saval sponsor som
klinik. Foretagen dvertolkar ofta
regelverken och infor stranga interna
krav, vilket medfér onédiga dokument
som kan leda till dubbelarbete. Monitorns
arbete fokuseras da pa fel saker och ger
for lite tid till handledning och utbildning
av personalen pa kliniken. Mer tid laggs
pa att hitta enstaka fel an att identifiera
eventuella systemfel och se till att dessa
blir atgardade i ett tidigt skede.

Hur kan monitorn paverka GCP-
arbetet pa kliniken?

Monitorn kan forklara tillampningen av
GCP genom att informera om kraven,
tydligt tala om varfor de finns och vilka
konsekvenserna blir om de inte foljs.
Detta maste goras med praktiska
exempel sa att GCP inte bara blir teorier,
som inte gar att identifiera och darmed
omsétta i det dagliga arbetet. Utbildning
av saval prévare som forsknings-
skoterskor ar en framgangsfaktor.

Vad kan industrin gdra for att
underlatta genomfdrandet av
prévningarna?

Framfor allt bor vi lagga mer tid pa
planeringsfasen. Detta galler saval
protokoll "feasibility” som allokering av
kliniker samt utbildning och "coaching” av
personal pa kliniken. Genom att gora ett
noggrant arbete i planeringsfasen kan
forhoppningsvis manga "amendments”
undvikas och darmed onédigt arbete
sparas.

Vi behover ocksa bli battre pa att lara av
varandra — dela med oss av vara bra och
daliga erfarenheter. Pa sa satt kan vi alla
bli battre.



Till sist — hur ska jag veta hur mycket
som ska dokumenteras?

Utover de essentiella dokumenten sa tank
efter vad som behovs for att fora
informationen vidare. Fundera ocksa over
vad en auditor eller inspektor kan vilja se
for att skapa sig en bild av vad som hant i
studien.

Nedtecknat av Lisbet Wahl i samtal
med Viveca Hultén

Workshop kring GCP-byrakrati

Som en uppfdljande aktivitet till hostens
temadag "Att ifrdgasatta GCP-byrakrati ar
inte att ifrdgasatta GCP” genomfor foreningen
under varen en workshop. Ett femtontal
medlemmar, som alla hdrsammat uppropet
vid temadagen och i Prévningen, ar inbjudna
till diskussionen.

Syftet med denna workshop ar att:

« N& en samsyn kring begreppet GCP
« Forsoka forsta forhallandet mellan GCP och
GCP-byrakrati i relation till:

- Patientsakerhet

- Datakvalitet

- Kostnadseffektivitet
* Forstka oka forstaelsen kring och identifiera
de mekanismer som bidrar till att GCP
byrakratiseras
* Diskutera mdjligheten att genom féreningen
verka for att minska byrakratiseringen och
identifiera eventuella atgarder

Vi aterkommer i juninumret av Prévning med
referat fran diskussionerna.
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Valkommen till Fragor och Svar
spalten dar vi tar upp aktuella fragor
som ror det kliniska prévnings-
arbetet. Fragor fran lasekretsen
diskuteras och svaren stams av i
styrelsen, dar saval Lakemedels-
verket, som etikprovningsnamnderna,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och
apoteken ar representerade.
Valkommen att skicka dina fragor till
Eva Adas, som ar medlem av
styrelsen och ansvarig for
fragespalten, under adress

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.

Fraga 1. Omfattas prover som tas i
samband med fas | studier av
biobankslagen nar lakemedelsféretaget
ar forskningshuvudman? Om lake-
medelsforetaget hyr in sig pa ett sjukhus
och kor fas | studien dar, forandrar det
nagot? Vilka lagar och férordningar
galler?

Svar 1: Biobankslagen galler for all
klinisk forskning oberoende av fas. Men
biobankslagen &ar bara tillamplig pa
prover som tas inom hélso- och sjuk-
varden fran patienter eller frivilliga
forsokspersoner som vardgivaren, till
exempel ett landsting, anlitar for att
genomfora ett forskningsprojekt eller en
klinisk provning. | ditt fall tas proverna
utanfor halso- och sjukvarden eftersom
lakemedelsforetaget gor fas | studien
med anlitande av egna frivilliga
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forsokspersoner. Sa svaret pa din forsta
fraga blir nej, biobankslagen ar inte
tillamplig. Att lakemedelsbolaget hyr in
sig hos landstinget och anvéander deras
lokal andrar inte forutséattningarna.
Proverna tas inte i landstingets utan i
foretagets verksamhet. Sa svaret pa din
andra fraga ar ocksa nej.

Foljande lagar, férordningar och
myndighetsfoéreskrifter reglerar
biobanker:

- Lagen (2002:297) om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m.

- Férordningen (2002:746) om biobanker
i hdlso- och sjukvarden m.m.

- Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2002:11) om
biobanker i halso- och sjukvard m.m.

Fraga 2: Idag skickas oftast prover som
tas vid uppdragsforskning i klinisk
prévning utomlands for analys. Maste
dessa prover overforas till en sekundar
biobank for att proverna skall kunna
skickas? Maste alla lakemedelsforetag
ha en sekundar biobank?

Svar 2: Man kan valja en av tva vagar
avseende att skicka prover utomlands vid
uppdragsforskning, det vill saga nar
exempelvis ett lakemedelsforetag ar
uppdragsgivaren och prévningen gors
inom hélso- och sjukvarden.

1) Proverna stannar kvar i den befintliga
registrerade primara biobanken och
anmals som en biobankssamling. Valjer
man detta forfarande behover inte
lakemedelsforetaget ha en sekundar
biobank. For att skicka proverna
utomlands kravs en dverenskommelse
med biobanksansvarige. Uppdrags-
givaren (lakemedelsfoéretaget) och
biobanksansvarige reglerar hanteringen
via ett sa kallat tillaggsavtal till LIF-
avtalet - "avtal avseende skicka for
analys”. Biobanksansvarige kraver att



fa se Etikgodkannandet, oftast patient-
informationen dar provhantering beskrivs,
samt ett intyg fran mottagande laboratorium
att proverna enligt 4 kap. 5 § biobankslagen
forstors eller skickas tillbaka till den primara
biobanken nar analysen av proverna for det
sarskilda forskningsprojektet har avslutats.

2) Proverna begars utlamnade till uppdrags-
givarens sekundara biobank. | detta fall kravs
att uppdragsgivaren / lakemedelsfoéretaget
har en biobank som godkants av en
etikprovningsndmnd och att biobanken ar
registrerad hos socialstyrelsen. | dvrigt galler
som ovan, det vill saga att biobanksansvarige
godkanner och att ett avtal upprattas.
Ansvaret for proverna gar da over till
lakemedelsforetaget. Valjer man detta
forfarande maste huvudmannen for den
priméra biobanken, ett landsting eller en
annan vardgivare, anmala utlamnandet av
proverna till Socialstyrelsen och ange
mottagande sekundar biobank.

Fraga 3: Ar biobankslagen tillamplig om man
som lakemedelsforetag vill fa tillgang till
analysresultat av prover som ar tagna i och
for halso- och sjukvarden? Kravs ett
utlamnande till foretagets sekundara
biobank?

Svar 3: Nej, biobankslagen ar inte tillamplig
nar man vill ta del av analysresultat. Har
galler andra lagar, till exempel Sekretess-
lagen. Svaret pa din andra fraga blir séledes
ocksa nej.
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Fraga 4: Kan man som sponsor
(kommersiell eller inte) ta pa sig att arkivera
ett site/centers (provarstalles) dokument?

Svar 4: Sponsor (kommersiell eller inte) kan
ordna arkivering av provarstallets dokument
pa kommersiell bas (typ hyrd arkiv yta),
men arkiveringen skall inte ske fysiskt hos
sponsor (kommersiell eller inte). Med andra
ord, ett lakemedelsforetags lokaler, eller en
icke-kommersiell sponsors lokaler skall

inte tj{ana som arkiv yta for ett provarstalle
som inte klarar atagandet sjalv."



Workshop kring tillampningen
av Biobankslagen

Styrelsen genomfor under april manad en
diskussion kring tillampningen av
biobankslagen i kliniska provningar. Till
denna diskussion ar saval biobanksansvariga
som foretradare for lakemedelsindustrin och
etikprévningsnamnderna inbjudna.

Syftet med att samlas till denna diskussion ar
att informera varandra om vara verksamheter
med fokus pa provsamlingar i kliniska
provningar och forsoka skapa en gemensam
syn pa hur vi tillampar biobankslagen i denna
verksamhet. Vart mal ar att som ett nasta
steg genomfora utbildningar i praktisk
tilampning av lagen.

| ndsta nummer av Prévningen ges en
statusrapport.

Lisbet Wahl
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Redaktionens horna

Deadline for bidrag till andra
numret under 2007 &r:

15:e maj

Valkommen att skicka in dina fragor till
fragespalten. Fragan tas sedan upp i
Provningen sa fort den varit pa
remissrunda till berérda personer och
instanser.

Redaktionen E-post:

mra@biolipox.com
lisbet.wahl@pfizer.com

Ansvarig utgivare: Andreas Furangen

Skribenter detta informationsblad: Helena
Lomberg, Lisbet Wahl, Sverre Bengtsson

Bilder: Microsoft Office sidan 2, 5, 7, 9, 11, 12




