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Ordforande har ordet

Varen skulle varit har men i skrivande stund kdnns det
mer som host alternativt vinter - jag ar en av troligen
manga som just nu ser med tillfdrsikt fram emot den
forhoppningsvis snart annalkande varme-okningen!

Ibland &r vi sa involverade i att genomfora kliniska
provningar att vi inte riktigt ar 6ppna for en genom-
tankt tolkning av resultaten. Eller sa far vi bara resul-
taten presenterade for oss utan vidhdngande viktig in-
formation om t.ex. studiens design. I vart arbete lagger
huvuddelen av oss absolut mest tid pa att genomfora
provningar - ndgot som ar oerhort viktigt att det blir
gjort pa basta tinkbara satt for att fa tolkningsbara re-
sultat. Vilagger nog ofta betydligt mindre tid pa att pla-
nera och designa dem utifrdn det 6nskemal som finns.
Ibland blir vi inte involverade i designen utan far ett
fardigt protokoll som vi ska forverkliga.

Inte heller finns det alltid sa mycket tid till eftertanke
pa vad resultaten egentligen visar. Det synligen uppen-
bara ar inte alltid det som faktiskt ar det korrekta. Nyli-
gen stotte jag pa en studie dar man baserat pa resulta-
ten ville dra slutsatsen att ndgon sa kallad dos-respons
inte foreldg. Med "dos-respons” menar jag hir att man
skulle uppna 6kad positiv effekt med 6kad dos, d.v.s.
det som kanns naturligt ibland - racker inte en tablett
tar jag tva.

Studien bestod av placebo samt en aktiv behandling
med tre mojliga doser. Alla patienterna bérjade pa en
lag dos och om de tolererade denna laga dos samtidigt
som tillfredsstillande positiv effekt inte var uppnadd
sd hojdes dosen. Vi kan siga att de mojliga doserna i
aktiv arm var 10 mg, 20 mg samt som hogst 40 mg. Om
man efter hojd dos inte tolererade denna sa sanktes do-
sen till ndrmast foregdende och man fullféljde studien
pa denna dos. Eftersom studien var sa kallat "blind” var
forfarandet detsamma i placebo men nar "dosen” 6ka-
des i placebo var den givetvis fortfarande 0 mg. Skev
randomisering tillimpades sa att fler patienter blev
randomiserade till aktiv an till placebo.

A Apotekarsocieteten

Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
Fax 08-20 55 11. hemsida: www.apotekarsocieteten.se

Den viktigaste endpointen i studien var att under-
soka om en patient fick tillfredstdllande positiv effekt
eller inte. Resultatet blev att 23 procent fick tillfreds-
stillande positiv effekt i placebo-gruppen. Av de pa-
tienter som stannade pa 10 mg i den aktiva gruppen
fick 60 procent tillfredstallande positiv effekt. Bland de
som stannade pa 20 mg fick 62 procent tillfredsstallan-
de positiv effekt och bland de som kom upp till full dos
fick 58 procent dnskade positiv effekt. Alla patienterna
tolererade minst 10 mg.

Man kan tolka resultatet som att andelen patienter
pa 10 mg, 20 mg samt 40 mg som fick tillfredstillande
positiv effekt var ungefiar detsamma och darmed kan
man rekommendera att maximal dos hamnar pa 10 mg
- eftersom det inte dr storre andel "responders” i de
hogre doserna.

Men - anta att det ar 100 patienter i vardera grup-
pen. Som det dr nu har vi da fortfarande 23 procent
responders i placebo medan vi har 60 procent bland
de som fick aktiv behandling. Hade vi inte tillatit pa-
tienterna att 6ka sin dos om tillfredstallande positiv ef-
fekt uteblev hade vi i aktiv grupp haft 60 responders
av 300 vilket ger 20 procent - vilket i sin tur ar lagre
an placebo!

Dock... hade patienterna varit randomiserade till en-
dera placebo, 10 mg, 20 mg eller 40 mg och vi fatt sam-
ma resultat - da hade vi kunnat siga att oavsett dos far
vi positiv effekt pa cirka 60 procent av patienterna -
det vill sdga ingen sa kallad dos-respons.

Den korrekta slutsatsen av ovan ndmnda studies re-
sultat ar att det ar mycket viktigt att individuellt anpas-
sad dos ges till patienterna. Om detta gors kan vi rakna
med att cirka 60 procent av patienterna far tillfredstal-
lande positiv effekt.

Slutsatsen blir att det ar av oerhord vikt for oss att
kanna till designen av studien nér vi tolkar resultaten.
Annars kan var resultattolkning bli helt felaktig!

Mikael Astrém

Bidrag till nasta nummer senast den 30 augusti 2013.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Sanna Henriksson
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Sektionen for klinisk provning

Vi bildades 1980 som en fristdende férening men ar
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten.

Sektionen har idag mer an 1200 medlemmar och ar
den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.

Var malsattning ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktiviteter och
temadagar och deltar i Lakemedelskongressen.

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

| samarbete med 6vriga intressenter i klinisk prévning i
Sverige anordnar sektionen diplomering i klinisk prov-
ning tva ganger per ar. En oberoende och kvalificerad
kvalitetssakring av personer som ar verksamma inom
klinisk prévning.

Provningen kom ut med sitt férsta nummer 1983 och
har sedan dess utkommit med upp till fyra nummer/ar.

Mikael Astrom, ordforande, AstraZeneca

Henny Gustafsson, apotekare, Vardapoteket, Helsing-
borgs lasarett

Gunn Johansson, Neuromottagningen, Universitets-
sjukhuset, Link6éping

Annica Jarl, Stockholm

Ewa Berndtson, Abbott Scandinavia AB, Solna
Osten Karlsson, AstraZeneca

Helena Risinggard, GlaxoSmithKline AB, Solna
Helena Lindberg, Ldkemedelsverket, Uppsala
Tobias Backstrom, Takeda Pharma AB, Solna

Anne Borjesson-Hanson, CTC - Clinical Trial Center,
Gothia Forum for Clinical Research, Goteborg

Suzanne Kilany, Norma, Lund

Kerstin Granberg, Clinical Trial Unit (CTU), Norrlands
universitetssjukhus, Umed

Louise Lunt, adjungerad, Lakemedelsakademin,
Stockholm
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Radata fran kliniska préovningar blir publika

Fran den 1januari 2014 kommer den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA att borja publicera
radata fran kliniska provningar. Men fortfarande
finns fragetecken att rata ut. Patientforetradare
befarar att daligt genomforda studier kan skapa
forvirring bland patienter. Och foretagen ar
oroliga for att affarshemligheter kan lacka ut till
konkurrenter.

provningar lagts ut pa internet. Ar 2007 stirk-

te amerikanska myndigheten FDA kraven pa
registrering av kliniska prévningar i den publika da-
tabasen Clinical Trials, en databas som Amerikanska
National Institutes of Health star bakom. Har finns in-
formation om bade offentligt och privat finansierade
Kkliniska studier. I databasen fanns i borjan av februari
2013 information om cirka 140 000 studier fran 182
lander.

En annan webbplats drivs sedan 2005 av den inter-
nationella branschorganisationen for ladkemedelsfo-
retag, International Federation of Pharmaceutical Ma-
nufacturers & Associations, IFPMA. Denna innehaller
information om drygt 100 000 kliniska prévningar.

EMA har dven sedan 2011 gjort delar av databasen
EudraCT publik, dar kliniska prévningar i Europa lis-
tas. Men detta ar otillrackligt menar den europeiska
ladkemedelsmyndigheten EMA. Darfor kommer EMA
fran kommande arsskifte att ldgga ut ytterligare in-
formation om nya godkanda lakemedel. Det diskute-
ras till exempel om den omfattande studierapporten,
som ar obligatorisk att skicka in till lakemedelsmyn-
digheten efter varje avslutad klinisk lakemedelsprov-
ning, ska publiceras offentligt.

U nder aren har allt mer information om kliniska

Nu handlar det om hur beslutet ska genomfdras
Pa ett mote i London den 22 november 2012 annonse-
rade EMA-chefen Guido Rasi att beslutet om att pu-
blicera radata fran kliniska studier var definitivt. Det
som aterstod att diskutera var detaljer om hur publi-
ceringen ska ske.

Fran universitetsforskare och medicinskt veten-
skapliga tidskrifter kom o6nskemal om fullstindig
offentlig tillgang till radata fran kliniska provningar.
Invandningar kom fran foretradare for patientorga-
nisationer som ser risker med att radata fran daligt
utforda studier skulle kunna skapa férvirring och oro
bland patienter. Fran industrin har det framférts far-
hagor om saval patient- som affarssekretess om all
information blir offentligt tillganglig. En annan fraga
ar om detta ocksa géller kliniska lakemedelsprov-
ningar som utfors av akademiska forskargrupper, el-
ler enbart industrisponsrade.

av Sten-Erik Jensen och Aina Térnblom

Radgivande grupper

Radgivande grupper tar nu fram underlag infor
den kommande fordandringen. Dessa grupper
handlar om hur EMA ska sdkerstalla:

1. Skydd for patienters sekretess
Att patienter inte kan identifieras retrospektivt
Att den kommande policyn f6ljer gallande lagar
och regler som ar till for att skydda den person-
liga integriteten

2.Sadkerstallande att data finns i ett
analyserbart format
Att med allmanhetens halsa som huvudintresse,
dela datai ett analyserbart format
Att forandringen kan implementeras effektivt
med en gorbar belastning for intressenterna

3. Regler for vilken information olika
grupper ska fa tillgang till
Hur ska processen se ut for forfragan och fri-
slappande av data?

4. Good analysis practice
Kvaliteten i sekunddra dataanalyser - behovs
restriktioner?
Hantering av studier av 1ag kvalitet; t ex anvand-
ning av "quality assurance checklists”, vagled-
ning for retrospektiv analys

5. Rattsliga aspekter
Finns det andra legala aspekter utover person-
dataskyddet?
Finns det exceptionella omstiandigheter som gor
att proévningsdata kan klassas som konfidenti-
ellaav kommersiell anledning?

Tidsplan for genomfdérande
30 april: De radgivande grupperna ska lamna
sina forslag till EMA.
30 juni till den 30 september: Olika intressenter
kan paverka forslagen fran EMA
November 2013: EMA beslut
Arsskiftet 2013 /2014: Implementering inleds

Fotnot: En kortare version av artikeln har tidigare pu-
blicerats pa LIFe-time.se
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After Work med smatt & gott kring
kliniska provningar i Sverige

Manga trotsade det kalla januarivadret for

att delta i After Work pa Apotekarsocieteten.
Intresset var stort vilket visade sig pa antalet
anmalda, 113 totalt. Aven om inte alla dok upp sa
utnyttjades lokalen maximalt.

chans till mingel med bade gamla och nya kol-

legor. Ordférande Mikael Astrom 6ppnade ef-
termiddagens sessioner med att hélsa alla deltagare
och forelasare valkomna.

Gunilla Andrew-Nilsson, Likemedelsverket, var
forst ut med att prata om den nya forordningen om
kliniska prévningar (KP). Vi fick en kort bakgrund till
hur laget ser ut nar det giller kliniska provningar i Sve-
rige. Antalet kliniska prévningar i Sverige sjunker och
samma trend ses dven i Europa. Detta dr ndgot som
oroar EU kommissionen. En av nagra anledningar till
att antalet kliniska provningar sjunker siags vara att
det ar dyrare att bedriva studier i Sverige, men detta ar
en myt. En annan &r att det ar en tidsfordrdjning innan
man kan starta samt att harmoniseringen mellan EUs
medlemstater inte riktigt blivit som man tankt sig.

Den nya forordningen om kliniska provningar ar en
forordning och inte ett direktiv. Detta innebar att det
inte ges utrymme for nationella tolkningar samt att
den kommer att galla direkt och behdver inte imple-
menteras i svensk lag.

I den nya forordningen kommer det att finnas tva
foreslagna tidsfrister beroende pa typ av studie. Man
kommer att ha en ansokningsportal som kommer att
administreras av EU kommissionen. Portalen ska vara
gratis for sponsorer. Genomfdérandet av forordningen
blir forst efter beslut av EU radet och parlamentet, vil-
ket blir tidigast i slutet av 2014. Gunilla trodde dnda
att den nya férordningen kommer att underlatta an-
sokningsforfarandet i framtiden, men det finns fortfa-
rande en del som lamnar utrymme for vissa tolkningar.

D et hela inleddes enligt tradition med fika och

Pa tur efter Gunilla var Peter Asplund, Quintiles,
en av initiativtagarna bakom ASCRO (Association of
CROs Active in Sweden) som ar en bransch/intresse-
organisation for CRO foretag i Sverige.

ASCROs uppgift ar att tillvarata medlemsforetagens
& branschens gemensamma intresse for- och under-
latta genomforandet av kliniska provningar i Sverige.
Samma reflektion géllande den neddtgdende trenden
av kliniska prévningar presenterades och bekréaftades
ocksa av Peter. Detland i Norden som avviker fran den-
na trend dr Danmark dar antalet KP 6kat 2011 jamfort
med 2010. Vidare om man tittar pd hur manga CRO
som ar engagerade i KP i Sverige sa ar denna siffra 60

procent och detta ar en 6kning med 20 procent de se-
naste fyra aren (LIF 2012).

ASCROs uppgift ar att 6ka medvetenheten om CRO
genom aktiva diskussioner med LIF, SKL, LV och ut-
bildningsdepartementet samt arbeta genom att nat-
verka och sprida information. Peter hoppas pa att
manga CRO vill ansluta sig till foreningen. Det forsta
natverksforum kommer dga rum den 30 januari.

Sista foredraget som holls av Helena Lindberg, In-
spektor pa Likemedelsverket, gillde inspektionsfynd
kopplat till Sponsor-CRO relationen.

Helena presenterade de vanligaste bristerna som
man finner i samband med inspektion dar foretaget
delegerat antingen hela eller delar av aktiviteterna i
studierna.

De vanligaste inspektionsfynden kan indelas i tre
omraden, fore studiestart, genomférandet av studien
och kvalitetssakring. Fynden fore studiestart handlade
framforallt om otydliga avtal géllande ansvarsfordel-
ningen, vilka SOPar som efterf6ljs, ansvar for TMF, sub-
kontraktering samt att man inte anmalt relevant kon-
takt till LV & EPN. Under genomférandet av studien var
det oklart vem som beslutar om klinikernas lamplig-
het samt ger klartecken for studiestart. Ett vanligt var
ocksa att Sponsor antingen inte agerade alls eller sent
pa brister/fragor fran CRO. Resultat fran DSMB utvar-
deringar inte fors vidare till CRO & klinikerna, samt att
uppdateringar av IB dréjer innan den nar provaren.

Nar det galler kvalitetssakring sa ar den bristfal-
lig eller saknas nar det galler utbildning/information
om studiespecifika krav pd monitorering samt att SDV
information saknas. Sakerstéllning av korrekt utrust-
ning, matning och insamling av premiarvariabler mis-
sas. Protokollavvikelser hanteras och bedéms olika av
olika CRO. Radet vi fick var att se till att ha avtalen pa
plats, klar kommunikation, anpassa monitoreringen
samt att Sponsor ska ha 6versikt, f6lja upp och atgarda
brister/fynd.

Kvéllen gav anledning till en del diskussioner efter
avslutat program vilket marktes av att manga drojde
sig kvar och ville fortsatta diskutera vad som precis av-
handlats.

Suzanne Kilany
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Notiser

Ny styrelsemedlem

Anne Borjesson-Hanson ar 6verla- -
kare vid CTC - Centrum for klinisk &
provning vid Sahlgrenska universi- |
tetssjukhuset. Hon har manga ars
erfarenhet av lakemedelsprévning-
ar i samarbete med likemedelsin-
dustrin och leder ocksd den svenska =
delen av en EU-finansierad, akademisk lakemedels-
provning, som genomfors i nio europeiska lander
(www.nilvad.eu). Hon ar specialist i psykiatri med
sarskilt intresse for neurodegenerativa sjukdomar,
framforallt Alzheimers sjukdom, och har tidigare ar-
betat pd minnesmottagningen vid Sahlgrenska uni-
versitetssjukhuset.

Anne ar medicine doktor och forskare vid Sahlgren-
ska akademin, institutionen fér neurovetenskap och
fysiologi. Sedan 1995 har hon arbetat med longitudi-
nellabefolkningsundersokningar och studerat faktorer
relaterade till demensutveckling och psykisk sjukdom
hos aldre (www.epinep.gu.se). Dessutom leder hon ett
forskningsprojekt om ovanliga arftliga blodkéarlssjuk-
domar som orsakar TIA och stroke. Vidare sitter hon
i styrelsen for Svenska natverket for demenskunskap
och ar ledamot av Regionala etikprovningsnamnden
vid Goteborgs universitet.

Telefon: 0767-76 65 62

E-postadress: anne.borjesson-hanson@vgregion.se

Stipendier

Sektionen for klinisk provning delar varje ar ut tva
stipendier. Nedan foljer lite kort om vad som géller
for respektive stipendium.

1983 beslutade davarande Foreningen for klinisk
lakemedelsprovning att inratta en fond som har till
dndamal att genom utdelande av stipendier upp-
marksamma en person som genom sina insatser aktivt
frdmjar utvecklingen inom klinisk prévning. Det forsta
stipendiet utdelades 1984 och gick till Bernhard Hu-
itfeldt, statistiker. 2012 ars hedersstipendiat var Peter
Hoglund verksam vid Skanes kompetenscenter for kli-
nisk forskning samt ledamot i den centrala etikprov-
ningsndmnden. Vem vill du se som 2013 ars heders-
stipendiat?

Ett temadagsstipendium till Bert Erstrands minne
har delats ut sen 1992. Stipendiet delas ut till ... sjuk-
skoterska eller motsvarande som fortjanstfullt arbetat
med Kklinisk lakemedelsprovning” Den forsta kandi-
daten att erhalla detta temadagsstipendium var Aina
Ostman. Arets mottagare av stipendiet kommer att fa
anmalningsavgiften samt resan till och fran valfri av
Sektionen for klinisk prévning arrangerad temadag,

betald. Vill du soka detta stipendium sa ber vi dig ange

namn, arbetsplats, arbetsuppgifter samt en motivering

varfor du vill delta pa den sokta temadagen.
Nominering respektive ansokan skickas till:

agneta.andersson@apotekarsocieteten.se, senast 15/9.

Nytt natverk startas upp
i Goteborg

Den 6 mars samlades ett gdng entusiaster som alla
arbetar med kliniska prévningar i Goteborgsomra-
det. 10 personer slot upp fran industri, akademi och
sjukvard for ett forsta mote pa Gothia Forum.

- Vi 4r manga som har pratat om det har ldnge och
det ar valdigt kul att vara igang. Vi har haft ett intres-
sant forsta mote berattar Anneli Karlsmo som tar hand
om projektforfragningar pa Gothia Forum.

Natverket ar under uppbyggnad och pa detta forsta
mote diskuterades formerna med bland annat syfte
och malsattning. Natverket skall ge mojlighet till kun-
skapsutbyte, erbjuda kompetensutveckling och for-
enkla kontakten mellan personer som ar verksamma
inom klinisk prévning i Goteborg.

- Vihoppas pa ett battre utbyte for att utvecklas i var
yrkesroll men ocksa for att gemensamt starka klinisk
provning i Goteborgsregionen, sdger Anneli.
Arbetsgruppen kommer att ses vid ett antal tillfallen
under varen 2013 och planerar for en Kick-off for alla
intresserade, i samband med Gothia Forums konferens
den 22 oktober pa Svenska massan i Goteborg.

Lakemedelsverket

For drygt ett ar sedan utkom Lakemedelsverkets
foreskrifter om kliniska lakemedelsprovningar pa
manniskor (LVFS 2011:19), tillsammans med en vag-
ledning till foreskriften. En uppdaterad version av
vagledningen planeras, sa hall utkik pa Likemedels-
verkets hemsida: www.lakemedelsverket.se

Boktips

Vi pa "Prévningen” tar gidrna emot tips pa bocker
inom omradet kliniska provningar som kan vara till
nytta for oss alla. Nedan kommer ett boktips.

Handbok i genomférande av en klinisk prévning:
praktisk tillampning av lagar och regler med fokus
pa monitorering av Aina Oman, Niklas Lindberg, Mar-
gareta Svensson, Helena Lomberg, Siw Anehus, Maria
Wiebols

[ ndsta nummer av "Provningen” kommer en recen-
sion av boken.
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Vill du vara med och paverka
“Provningen”?

Vi behover forstirka redaktionen for "Prévningen”
med fler redaktorer. OBS! Arbetet ar ideellt.

Om du ar intresserad, vanligen kontakta nagon av oss
nuvarande redaktorer.

Certifiering i monitorering
av kliniska prévningar

For att fraimja en fortsatt hog standard pa genomfor-
ande av kliniska prévningar i Sverige har Sektionen
for klinisk prévning inom Apotekarsocieteten tagit
initiativ till en certifiering avsedd for personer som
ska genomfdra monitorering av kliniska prévningar,
bade akademiska och foretagssponsrade. Med certi-
fieringen vill vi ge ett verktyg for att starka nya moni-
torer i sin yrkesroll och bidra till kvalitetshdjning av
genomforda studier/kliniska préovningar.

Prov for certifiering: Sjélva certifieringen utgors av
ett internetbaserat prov. Testet dr uppbyggt av bade
kunskapsfragor och situationsanpassade fragor un-
der tre olika delar. For godkant prov kravs godként pa
varje delmoment som dr 60-75%. Detta for att visa att
man aven behérskar de mer praktiska momenten av
monitorering. Provet kan genomforas efter godkand
ansokan (se lank nedan for mer information).

Malgrupp: Certifieringen ar i forsta hand avsedd for
personer som just borjat monitorera sjalvstandigt men
aven personer som har langre erfarenhet ar valkomna.
http://www.swepharm. mpl Pstandard.

aspx?id=4785

Erfarenhet fran certifieringen

Sandra Funning-Schedin, klinisk prévningsledare,
certifierade sig forra aret och skriver foljande om cer-
tifieringen:

"Jag certifierade mig forra vdren precis innan jag gick
pd mammaledighet. Jag hade da jobbat som klinisk
prévningsledare/monitor i ca 2 dr och innan dess ca 2
dr pa Regulatory Affairs. Jag genomférde certifieringen
eftersom jag tyckte att det skulle kédnnas bra med ett
bevis pad att jag kan det som krdvs av en monitor for
kliniska prévningar. Vissa frdgor var ganska Idtta och
sjélvklara men sen var det vissa frdgor som jag fastnade
pd och ddr jag verkligen var tvungen att tdnka till och
var tvungen att kolla upp vad det stod i ICH-GCP och év-
riga lagar och riktlinjer. Jag tror att jag bdde hade nytta
av attjag jobbat pa Regulatory Affairs och att jag jobbat
praktiskt med kliniska prévningar. Ndgra av frdgorna
tror jag inte jag hade kunnat om jag inte jobbat prak-
tiskt som monitor ett tag. Jag tror ocksd att jag hade

stor nytta av att jag jobbar tillsammans med mdnga
mycket erfarna kliniska prévningsledare som Idrt mig
mycket. Jag har ocksd forsékt snappa upp mycket av de
duktiga forskningssjukskéterskor jag jobbat tillsam-
mans med.”

Kalendariet

Avtal och kontrakt inom klinisk préovning
16-17 april, Marsta

Forhandlingsteknik - samt tillimpning vid avtal
och kontrakt inom klinisk prévning

21-22 maj, Liding6/Stockholm

Den kliniska studierapporten - att skriva enligt
ICHE3

29-30 maj, Marsta

SEPTEMBER

Kvalitetssakring vid kliniska prévningar
4-5 september, Marsta

OKTOBER

Praktiska aspekter vid design och statistisk
analys av kliniska prévningar

8-9 oktober, Sigtuna

GrundKurs i klinisk lakemedelsprévning
22-24 oktober, Stockholm

ANDRA AMNESOMRADEN

Kvalitetssdkring av datoriserade system
22 april, Stockholm
Lakemedelsformuleringar och barn

- en temadag om beredningar, Kinetik,
myndighetskrav och administrering

28 maj, Stockholm

Grundkurs i Pharmacovigilance

28-30 maj, Sigtuna
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Vilkommen till Fragor & Svar — spalten dar vi
tar upp aktuella fragor som ror arbetet med
kliniska provningar. Fragorna fran ldsekretsen
diskuteras och svaren stams av med tolknings-
foretridare/imnesforetridare samt styrelsen.
| styrelsen sitter representanter for savil Lake-
medelsverket, lakemedelsindustrin, sjukvarden
och apoteken.

Fraga 1.

Enligt tidigare information skulle "Anmélan for for-
handskontroll” efter den 1 mars 2013 inte lingre
lamnas till Datainspektionen vid Kklinisk lakeme-
delsprévning som inkluderar genetisk forskning.
Giller det, jag kan inte hitta nagon information om
huruvida detta dr implementerat eller ej?

Svar:

Jo, det har implementerats, vilket betyder att forsk-
ningsprojekt som innefattar behandling av person-
uppgifter om genetiska anlag som har framkommit
efter genetisk undersokning fran och med 1 mars
inte ldngre ska anmalas till Datainspektionen for for-
handskontroll. For ytterligare information klicka pa

lanken till Datainspektionen.

Fraga 2.
Far SMS och/e-mail anvindas som paminnelse
fran kliniken till en patient?

Svar:

Ja, det ar tillatet. Dock skall beslutet att anvanda pa-
minnelserna alltid foregas av en behovs- och riskana-
lys. En paminnelse eller en kallelse far endast skickas
efter att patienten har givit sitt medgivande. Overfo-
ringen far inte avsldja detaljer om en patients halso-
tillstand eller andra personliga forhallanden. Uppda-
tering av SOSFS 2008:14, valid fran 1 september 2011.

Fraga 3.

Nar en sponsor tillhandahaller utrustning i en
Kklinisk lakemedelsprévning, t ex EKG- eller spiro-
metriutrustning, vad bér man tanka pa, och vem
ar ansvarig for handhavandet av utrustningen?

Svar:

[ Socialstyrelsens foreskrifter om anviandning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden
(SOSFS 2008:1), 3 kap, 4 § framgar att det ar vardgi-

Fragor och Svar

varens ansvar att ge direktiv och sikerstalla att det
finns rutiner for sdker anvandning och hantering av
medicintekniska produkter i verksamheten. Vidare
skall vardgivaren enligt 3 kap, 6 § ansvara for att de
medicintekniska produkterna och de, till dessa, an-
slutna informationssystemen ar kontrollerade och
korrekt installerade innan de anvéinds pa patienter.
Dessutom skall hilso- och sjukvardspersonal (3 kap,
8§) som ska anvdnda och hantera medicintekniska
produkter och, till dessa, anslutna informationssystem
bland annat ska ha kunskap om;
1. Produktens funktion
2. Riskerna vid anvandning av produkterna
pa patienter,
3. Hanteringen av produkterna, och
4. Vilka atgarder som behover vidtas for att begriansa
en vardskadas omfattning, nar en negativ hdandelse
har intraffat.

Halso- och sjukvardspersonal ska kontrollera de
medicintekniska produkterna innan de anvdnds pa
patienter. Kontrollen ska goras enligt de av tillverka-
ren givna instruktionerna.

Det ar sdledes personalen pa provningsstillet som
maste sikerstilla att vardgivarens direktiv, t ex att
utrustningen skall kontrolleras och godkdnnas av en
medicinteknisk avdelning eller liknande, ar uppfyllt,
innan det anvands pa nagon patient, ndgot som spons-
orn bor patala nir utrustningen tillhandahalls.

Fraga 4.

Jag har tva fragor som ror publicering av studier
i offentligt tillgidngliga databaser. I §19 i Helsing-
forsdeklarationen stir det “Every clinical trial
must be registered in a publicly accessible data-
base before recruitment of the first subject.” Inom
EU sker det automatiskt for fas II-IV men inte for
fas I. Hur ska vi gora for att folja Helsingforsde-
Klarationen for vara fas I studier? Vi har uppfat-
tat fran "The International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE)” att studien maste vara
publik for att resultaten ska fa publiceras. Om vi
vill publicera fas I-resultat, innebir det da att vi
behover posta studien i FDAs databas?

Svar:

Det aligger er att generera ett EUDRACT-nummer infor
ansokan till europeisk myndighet. I ansokan markerar
ni vilken studiefas ansékan avser. En kortfattad regist-
rering av studier i fas II-1V, samt barnstudier sker auto-
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matiskt pa clinicaltrialsregister.eu. men EMA viljer att
ej registrera fas I-studierna publikt. FDA definierar att
alla "Applicable clinical trials” ska registreras i deras
databas clinicaltrials.gov men fortydligar, att man fran
det begreppet exkluderar fas I-studier.

Aven IJCME skriver p4 sin hemsida att de exkluderar
fas I-studierna fran registreringskravet. Ni gor saledes
tillrackligt genom att skicka in ansékan till myndighet
med ett EUDRACT-nummer.

Fraga 5.
Vad av det man skickar till en myndighet i klinisk
provning dr offentlig handling?

Svar:

Ansokningar och andra handlingar som kommer in
till Etikprovningsndmnden eller Liakemedelsverket
ar allman handling. Utgangspunkten ar att allmanna
handlingar ar offentliga. Sekretess galler dock som
utgangspunkt for uppgifter om enskildas personliga
forhallanden. Sekretess géller ocksa for uppgifter om
t.ex. uppfinningar och forskningsresultat, om det kan
antas att offentliggérande av uppgifterna leder till
ekonomisk skada.

Det gar ej att ge ett generellt svar pa fragan om vad
som ar offentligt eftersom det vid sekretessprévning
enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
alltid sker en sarskild bedémning av varje fall, nir en
allman handling begars utlamnad.

Dock finns det vissa handlingar som med storsta
sannolikhet inte skulle ldmnas ut av Likemedelsver-
ket t.ex. provningsprotokoll eftersom det skulle kunna
medfora ekonomisk skada om det blev offentligt.

Ett beslut av myndighet att avsla begéran att fa ut/ta
del av allmén handling far 6verklagas.

Sekretessen géller i 20 ar om orsaken ar enskilds
ekonomiska forhallanden.

Fraga 6.
Ska en anteckning pa en post-it-lapp i Kklinisk
provning sparas?

Svar:
Kalldata har definierats i ICH GCP 1.51, och aven
mer i detalj pd EMAs hemsida: http://www.
ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages
regulation and_a and _a detail 000016.
i mid=W! 1 2

Dar star det att kalldata skall vara: exakt/tydlig, 1as-
bar, samtida, i original, hdnforlig, bestaende, tillganglig
och atkomlig.

En post-it lapp uppfyller vanligtvis inte dessa krite-
rier och behover darfor inte sparas.

Osten, Karin och Eva

Osten Karlsson (osten.karlsson@astrazeneca.com)
Arbetarsom Senior Clinical Process Manager pa Astra-
Zeneca, Nordic MC. Har arbetat med kliniska prov-
ningar inom AstraZeneca under cirka 20 ar, med di-
verse olika roller, och 10 ar i varden.

Karin Leire (karin@leire.com) Arbetar som nordisk
affirsomradeschef for bemanning pa TFS i Norden
och sitter pa kontoret i Stockholm. Utbildad biomedi-
cinare och diplomerad klinisk prévningsledare.

Eva Adas (eva.adas@pfizer.com) Borjade 1998 som
CRA pa Pfizer AB. Har under sina ar pa Pfizer haft
flera olika roller. Nuvarande befattning som Director
Compliance Oversight. Utbildad Farm Mag och diplo-
merad klinisk provningsledare.

Vilkommen att skicka din fraga till nagon av oss,
som dr ansvarig for fragespalten.

Vi dr ocksd tacksamma fér dina synpunkter, i synner-
het om du har ndgon annan uppfattning dn den som
ges isvaren.

»Dela med dig av dina erfa-
renheter. Det ar ett sitt att bli
ododlig pa.«

Dalai Lama
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