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Ordforande har ordet

De allra flesta som dr medlemmar i Sektionen for kli-
nisk provning arbetar med att forbattra situationen
for sjuka personer. Den exakta malsittningen beror
pa vilken indikation det handlar om men hela tiden
arbetar vi med att utvardera produkter som vi hoppas
positivt ska paverka de som behéver en forandring.

For att sdkerstélla kvalitet och att allt gors enligt etis-
ka spelregler ar var verksamhet styrd av strikta regel-
verk. Dessa regelverk ar under kontinuerlig forandring
i processer som ar stabila men ocksa tar den tid forand-
ringsarbetet behover.

Ofta ar en del i processen att forandra regelverken ett
forslag som skickas ut till olika instanser for synpunk-
ter. Apotekarsocieteten ar identifierad som en viktig in-
stans att ldimna synpunkter pa foreslagna férandringar
eller kompletteringar av regelverk eller pa rena betan-
kanden. Nar det giller dokument som tangerar verk-
samheten for kliniska provningar sa hamnar ansvaret
att kommentera forslag hos Sektionen for klinisk prov-
ning.

Ett exempel pa ett sddant dokument vi nyligen har
gett ett utldtande kring dr "Unik kunskap genom regis-
terforskning” som dr ett betdnkande av Registerforsk-
ningsutredningen under Bengt Westerbergs ansvar.
Betdnkandet var mycket vdl genomarbetat och i prin-
cip var var kommentar bejakande till betinkandet.

Ett annat dokument som vi alldeles nyligen tillfragats
om ar en skrift om mojligheten att inféra nationella be-
stammelser for prekliniska studier och kliniska prov-
ningar (effekt- och sdkerhetsdokumentation) for god-
kdnnande av homeopatiska lakemedel. Arbetet med att
kommentera detta har alldeles nyligen startats upp.

Alla dokument vi far majlighet att kommentera ar
val genomarbetade. Detta innebar oftast att vi kanske
inte har sa manga kommentarer och det innebér ocksa
att var mojlighet att paverka ar begransad - dock inte
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obefintlig. Men - de kommentarer vi har ar av stor be-
tydelse och det ar viktigt att vi far denna mojlighet till
paverkan eftersom nya regler paverkar vart sitt att ar-
beta och ibland behéver vi fordndra vdra rutiner som
en foljd av nya direktiv.

For att kunna ge utlatande satter styrelsen ihop en
arbetsgrupp bestdende av ett par, tre personer. Ibland
bara av en person. Arbetsgruppen satter ihop ett ut-
kast till utlaitande som cirkuleras i styrelsen. Nar sty-
relsen stéller sig helt bakom utlatandet gar det ivag till
berord instans - oftast genom Apotekarsocieteten som
star som formell avsdndare. Vara synpunkter har stor
tyngd eftersom vi representerar drygt 1 100 personer.

Det skulle vara mycket 6nskvart om medlemmar som
inte sitter i styrelsen deltar i dessa arbetsgrupper (eller
i andra arbetsgrupper). Jag valkomnar darfor er som
endera specifikt (d.v.s. ni vet att det snart kommer ett
dokument som ska kommenteras) eller generellt an-
maler sitt intresse att delta. Tidsaspekten ar viktig nar
det giller att lamna kommentarer och det finns oftast
inte tid att leta intressenter att delta i arbetet utanfor
styrelsen - darfor ar det viktigt att vi har en lista med
intresserade som vi kan kontakta vid behov. Ar du in-
tresserad sd hor mycket giarna av dig!

I mitten av mars manad har vi planeringskonferens
med styrelsen. Vi kommer att koncentrera oss pa 2 sa-
ker. Den ena ér att identifiera vidareutbildningsbehov
hos vara medlemmar och sjositta aktiviteter for att
uppfylla dessa. For ndgon manad sedan gick vi ut med
en enkat och efterfragade behov. Svaren pa denna for-
frdgan kommer att ligga tillgrund for var planering.

Den andra saken vi kommer att koncentrera oss pa ar
att identifiera och férdela arbetsuppgifter inom styrel-
sen for att pa sikt ha tydliga "arbetsbeskrivningar” for
alla styrelsemedlemmar. Mer om detta framaver.

Mikael Astrém

Bidrag till nasta nummer senast den 28 augusti 2015.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Sanna Henriksson
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Fakta om
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.

temadagar och deltar i Lakemedelskongressen.

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

i Sverige har sektionen tagit fram tva certifieringar.
Diplom i klinisk prévning (anordnas 2 ganger per ar)
och certifiering av monitorer i kliniska provningar
(webbaserat test).

Provningen kom ut med sitt férsta nummer 1983 och

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktiviteter och

| samarbete med 6vriga intressenter i klinisk prévning

har sedan dess utkommit med upp till fyra nummer/ar.

Sektionens styrelse 2015

Mikael Astrom, ordforande, Epidemiologi och
Registercenter Syd, Lund

Helena Risinggard, GlaxoSmithKline AB, Solna
Annica Jarl, Apoteket AB, Stockholm

Lena Liliebladh, FoU-centrum, Skane

Helena Lindberg, Lakemedelsverket, Uppsala
Karin Leire, Northern Europe TFS, Stockholm
Katarina Berndtsson Blom, Ladulaaskliniken, Bords
Maria Carlsson, Apoteket, Stockholm

Marja-Liisa Lammi Tavelin, Clinical Trial Unit, Ume3d
Suzanne Kilany, Astellas Pharma, K6penhamn
Sven Anders Benjegard, Gothia Forum, Goteborg
Tobias Backstrom, Takeda Pharma AB, Solna
Anders Hellgren, Hellgren GCP Consulting AB
Staffan Hagg, adjungerad, Linkdpings Universitet

Louise Lunt, adjungerad, Lakemedelsakademin,
Stockholm
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After work med temat “"Vad ar TransCelerate?”

Den 26 februari var det dags fér mingel och
seminarium med titeln “Vad ar TransCelerate?” i
Goteborg. Detta var ett samarrangemang mellan
Vastra kretsen och Sektionen for klinisk prov-
ning och Natverket Kliniska Provningar Vastra
Gotaland (KPVG).

Cirka 40 personer samlades i Hjartats aula pa Sahl-
grenska Universitetssjukhuset for att 1ara sig mer om
TransCelerate. Kvéllen borjade med att Anna Chris-
tiansson presenterade Vastra kretsen och Rebeckha
Magnusson Natverket KPVG under Sektionen for kli-
nisk prévning.

Efter inledningen tog Osten Karlsson fr&n AstraZe-
neca over och berdttade om hur TransCelerate Bio-
Pharma ar organiserat, vilka som dr medlemmar i or-
ganisationen, vad som ar organisationens malsattning
och vilka projekt som drivs.

TransCelerate ar ett internationellt initiativ for sam-
arbete kring olika aspekter av klinisk forskning. Den
centrala organisationen ar mycket liten och bestar av
tre heltidsanstillda personer. Verksamheten bedrivs
istéllet i projektform dar medlemsforetagen bidrar
med resurser och personal. Det finns dn sa lange 12
projekt. Under kvillen beskrevs alla projekten pa ett
enkelt och kortfattat sitt. Sammanfattningsvis konsta-
terades att organisationen drivit manga framgangsrika
samarbetsprojekt och dstadkommit mycket sedan den

grundades 2012. Nagra exempel pa konkreta projekt-
resultat ar gemensamma dokument kring Risk-Based
Monitoring, en CV-mall, en sammanstallning av mini-
mikrav for GCP-utbildning, en lista pad organisationer
och foretag som erbjuder "godkanda” GCP-utbildning-
ar och lankar till natbaserade GCP-kurser. De flesta
dokumenten ér fritt tillgangliga for alla pd hemsidan,
www.transceleratebiopharmainc.com. Viktigt ar ocksa
att de riktlinjer och dokument som tas fram éar frivil-
liga for alla inklusive medlemsforetagen att anvanda.
Osten beskrev hur t.ex. AstraZeneca anvinder sig av
vissa framtagna mallar (s& som CV-mallen) men inte
alla mallar.

Osten sammanfattade kvillen med att lyfta noédvin-
digheten av samverkan for framgangsrik klinisk forsk-
ning. "En rost hors - manga roster paverkar”

Sandra Olsson, projektledare
Gothia Forum

Vad &r da TransCelerate BioPharma?

TransCelerate BioPharma ar ett non-profitféretag
dar flera av de stora forskande [akemedelsféretagen
medverkar. Gemensamt diskuterar man och forsoker
l6sa fragor som kan harmonisera genomforandet av
klinisk forskning, t.ex. rekommendationer gallande
riskbaserad monitorering, GCP-utbildning av klinik-
personal pa site, men dven utarbetande av gemen-
samma mallar for att underlatta genomférandet.
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NTA Stakeholder Meeting 2015 i Helsingfors

Nordic Trial Alliance (NTA) arliga intressentmote
2015 dgde rum den 13 februari i Helsingfors

NTA ar ett trearigt pilotprojekt som ar utformat for att
hitta vagar att underlatta klinisk forskning i de nord-
iska ldnderna. Det ar en del av Sustainable Wellfare
program av Nordiska ministerradet och har finansie-
ring genom NordForsk samt Nordiska ministerradet.
Okat nordiskt samarbete inom klinisk forskning kom-
mer att 6ka antalet studier i samarbete och pa det
sattet ocksa oka attraktionskraften for Norden som
partner i klinisk forskning. NTA har sin bas i existe-
rande nationella natverk inom klinisk forskning och
har som mal att utdka samarbetet mellan nationella
och nordiska intressenter. Projektledare for NTA ar
Dr Pierre Lafolie.

Arets huvudtema var nordiskt samarbete kring etik-
provningar. Skillnaderna och likheterna vid de natio-
nella prévningsprocesserna diskuterades under da-
gen. Syftet med motet var att identifiera mojliga satt
att starka och stddja nordiskt kliniskt forskningssam-
arbete genom forskningsetikprovningssystem, efter-
som det dr en sprangbrdda mot en gemensam nordisk
forskningsprocedur.

Talare under dagen var Stuart Gander, VD pa Bos-
ton Consulting Group i Stockholm, Marjut Salokannel,
juridisk expertkonsult, Finland, Jacob Hglen, direktor
vid National Committee for Medical and Health Re-
search Ethics, Norge, Joakim Dillner, direktér BBMRI.
se och professor Anders Ekbom, Karolinska Institutet.

Motet Ooppnades av direktoér Gunnel Gustafsson,
NordForsk. Hon utryckte stor tilltro till NordForsk och
det nordiska samarbetet. Deltagarantalet vid intres-
sentmoten har 6kat under aren som gatt. Vid fortsatt
samarbete ar det viktigt att tdnka framat - mindre prat
och mer verkstad!

Pierre Lafolie presenterade NTAs malsittning med
att skapa "one-stop shop” for kliniska studier, kliniska
provningsenheter och patientmedverkan inom Nor-
den. Malet dr att 6ka antalet kliniska forskningsprojekt
och pa det sattet lattare och snabbare se lakemedels-
och behandlingseffekterna och mojliggora effektiva
behandlingar till patienter vid ett tidigare skede. Det
aktuella laget med projekten som pagar inom NTA re-
dovisades. Det utlystes atta implementeringsprojekt
att jobba med nar NTA startade, och de befintliga in-
frastrukturerna inom Kklinisk forskning i Norden fick
ansOka om att jobba med projekten och fa finansie-
ring till det. Beslutet blev att fem projekt fick finan-
siering; etikprévning, monitorering, akademi-industri
samarbete, 6ppenhet & regelverket samt forskning pa
barn. Det inkom dven 20 ansokningar om pilotprojekt
med forskningsstudier med nordiskt samarbete och
fem av dem fick finansiering genom NTA. Implemen-

teringsprojektens slutliga resultat redovisas pa NTAs
hemsida. Projekten visades dven i postervisning under
dagen.

Stuart Gander inledde med dmnet "Nordic Agenda
- Transforming for the Next Wave of Success”. Han be-
kraftade att Norden ar bland de rikaste och lyckligaste
omradena i varlden, men hivdade att den Nordiska
konkurrenskraften blir alltmer en illusion niar man
jamfoér oss med viktiga handelskonkurrenter. Enligt
honom ar behovet av omvandling odiskutabelt for alla
nordiska lander om de vill fortsatta att viaxa och skapa
valstand i varlden i allt snabbare férandring. Norden
maste ater finna det unika, mangfald och konkurrens-
kraft for vara exportvaror och -tjinster, 6ka produkti-
vitetstillvaxten, investera mer i framtiden istallet for
att enbart satsa pa socialt skyddsnét, och ta itu med
arbetskraftsklyftan som den aldrande nordiska befolk-
ningen kommer att skapa.

Marjut Salokannel indikerade en mojlighet for ett
gemensamt nordiskt forskningsomrade genom &m-
sesidigt erkdannande av forskningsetiska ansékningar
och fortsatte genom att ge ett juridiskt perspektiv pa
etikprévning och den nya EU-rattsliga regleringen for
kliniska prévningar.

Jacob Hglen fortsatte kring etikprovningsfragan och
talade om gemensamma nordiska varderingar inom
forskning. Han betonade fordelarna med ett gemen-
samt nordiskt etikprévningssystem med en nordiskt-
etisk granskningskommitté for samnordiska projekt.
Ett gemensamt nordiskt etiskt system skulle skicka ett
starkt budskap till varlden: de nordiska landerna ar en
region. Dessutom skulle det vara en kostnadseffektiv
16sning som skulle kunna bedoma manga tillampning-
ar, skapa mer erfarenhet och kompetens, och sikra
jamlikhet, sjalvstandighet och harmoniserade beslut.

Men Hglen avslutade sitt tal med att sdga att det bara
ar mojligt att skapa ett sddant system om landernas
befintliga nationella regionala etikprovningskommit-
téer ar lojala och accepterar den nordiska kommitténs
beslut, sanktionerar dem som sina egna, och later be-
sluten gilla i EU-portalen, eftersom sddana nordiska
beslut inte pa egen hand kommer ha en rattslig grund
utan stora juridiska revideringar i samtliga nordiska
lander.

I den senare delen av programmet delade Joakim
Dillner och Anders Ekbom kunskap fran sina erfa-
renheter med nordiskt forskningssamarbete, fran
Nordiska koloncancerprojektet och NorPEN register-
forskningsprojektet. Dagens nordiska samarbete inom
klinisk forskning hindras tyvarr mycket av de gallande
nationella foreskrifterna.

Dagen avslutades med en paneldiskussion under
ledning av professor Mika Scheinin med dagens ta-
lare samt Morten Andersen, Karolinska insititutet och
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Kristjan Erlendsson, Ladspitali University Hospital,
University of Iceland, Ministry of Health, Island. Pane-
len diskuterade de aktuella problemen och moijliga va-
gar framdt. De nordiska ldnderna kan bestimma sig att
ha en gemensam nordisk linje om de sa vill, eftersom
alla EU-medlemsstater kan folja sina regler - da ar det
viktigt att man inom Norden enas om sin linje. Pa det
sattet kan vi korta tidsramarna och 6ka dppenheten
kring hantering av procedurerna. Den viktiga fragan ar
- vad forlorar vi om vi inte harmoniserar?

Mer dn 80 personer deltog i motet och deltagarna re-
presenterade forskning inom biobanker, hilsoregister,

epidemiologi, kliniska interventionsstudier och etik.
Aven likemedelsindustrin, forskningspolitik, forsk-
ningsfinansidrer och myndigheter var representerade.

Mer information om Nordic Trial Alliance finns pa
http://nta.nordforsk.or

Marja-Liisa Lammi Tavelin
Projektkoordinator, Clinical Trial Unit,
Norrlands universitetssjukhus
Styrelsemedlem Sektionen fér klinisk prévning

Svenska utbildningsradet for klinisk provning

Svenska utbildningsradet for klinisk provning ar en
fristdende interdisciplindr sammanslutning med an-
knytning till klinisk prévning.

Utbildningsradet har som dndamal att framja den
yrkesmassiga standarden inom omrddet klinisk prov-
ning. Detta sker genom att:

utfarda diplom i klinisk prévning

utfarda gront kort (certifiering) i monitorering

Kunskaperna som kravs for att fa diplom i klinisk
provning ar en kombination av praktisk erfarenhet
och godkant resultat i ett av utbildningsradet anord-
nat kunskapsprov. Prov for erhallande av diplom i kli-
nisk provning kan avliaggas av person verksam med
kliniska provningar inom industri eller inom sjukvar-
den.

Examination for erhallande av diplom i klinisk prov-
ning sker enligt féljande:
Sokande skall uppfylla de krav pa forkunskaper
och praktiska erfarenheter som faststéllts av radet
(finns pa hemsidan).
Sokande som uppfyller dessa krav far avlagga ett
grundlaggande skriftligt prov.
Sokande som vid detta tillfille godkants examineras
med skriftligt och muntligt diplomprow.

Examinationstillfillen diskuteras ar fran ar men med
riktlinjen att det 4r minst en gang per ar och placerat
under varen.

For att fa gront kort i monitorering kravs att man
uppfyller basala kunskaper avseende fardighet i att
monitorera och visar detta i ett internetbaserat prov.

Examination for erhadllande av gront kort i monitore-
ring sker enligt foljande:

Sokande skall uppfylla de krav pa forkunskaper
och praktiska erfarenheter som faststallts av radet
(finns pa hemsidan).

Sokande som uppfyller dessa krav far avlagga ett
grundlaggande skriftligt prov via internet. Sokande
som vid detta tillfdlle godkdnns examineras.

Utbildningsradet utses av styrelsen for Sektionen for
klinisk prévning och bestdr av minst en representant
fran vardera av foljande:

Sektionen for klinisk provning

Farmaceutisk fakultet

Klinisk farmakologisk institution

Klinisk institution

Forskningsetikkommitté

Lakemedelsverket

Lakemedelsindustri eller Contract Research

Organisation

Forskningspersonal inom sjukvarden

Utbildningsradet bestar av foljande ledamaéter:
Bengt Furberg, ordférande, Immunicum
Gunnar Danielsson, Pharma Consulting Group och
tidigare GCP-inspektor, Lakemedelsverket
Anders Grahnén, Uppsala Universitet
Mikael Astrom, Epidemiologi och Registercenter Syd
samt ordforande i Sektionen for Klinisk prévning
Osten Karlsson, AstraZeneca
Pierre Lafolie, Klinisk farmakologi, Karolinska
Universitetssjukhuset
Lars-Eric Lins, Boehringer Ingelheim
Peter Hoglund, RSKC, Lunds Universitetssjukhus
Helena Lomberg, BCT Consulting
Bengt Dahlstrom, CTC Clinical Trial Consultants AB
Lotta Lindh-Astrand, LARC Linképings Universitets-
sjukhus
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Starka tillsammans - vad hande sen?

I december 2013 publice-
rades Starka tillsammans
(SOU 2013:87), betdankan-
det av Utredningen om na-
tionell samordning av Kli-
niska studier ledd av Ingrid
Petersson. 1 denna presen-
terades ett antal konkreta
atgardsforslag for att starka
den Kkliniska forskningen
i Sverige, bl a inrdttandet
av ett nationellt stod- och
& Prof Hékan Billig, ordférande samordningssystem. Reger-
Kommittén fér nationell sam- ingen meddelade i augusti
ordning av kliniska studier. 2014 att ett sadant system
skulle inféras, men darefter
har relativt fi nyheter presenterats angdende den
fortsatta utvecklingen. Prévningen har pratat med
Hakan Billig, professor vid Goteborgs Universitet och
ordférande i Kommittén for nationell samordning av
kliniska studier.

0: Goteborgs Universitet

Vad har hant sedan i somras da nyheten om in-
rattandet av ett centrum for nationell samord-
ning av kliniska studier slapptes?

Regeringen utsag innan jul ledaméter till Kommittén
for nationell samordning av kliniska studier (KNSK)
som ar en del av Vetenskapsradet. Kommittén arbe-
tar pd uppdrag av regeringen och dr sammansatt av
representanter for de olika intressenterna sjukvard,
akademi och industri pa ett sddant sitt att ett brett
spektrum av kontakter och erfarenheter tacks in. Ett
forsta mote holls i borjan av februari och kommittén
kommer att traffas minst 6 ggr/ar.

Rekrytering pagar av en chef for Centrum for natio-
nell samordning av kliniska studier, som tillsammans
med regionala foretrddare skall leda den operativa
verksamheten.

En inbjudan har gatt ut till alla 6 sjukvardsregioner
att anmala intresse for att utgora en nod i det nationella
samordningssystemet, med deadline i mitten av mars.

Vilken roll spelar KNSK for samordning av klinis-
ka studier och vad blir uppgiften for det natio-
nella centrat?

KNSK kommer att fungera som en aktiv styrelse for
det operativa centrum for nationell samordning som
skall etableras i Goteborg. Utredningen Starka till-
sammans visade pa forbattringsforslag inom fyra
omraden: Nationellt samordningssystem, informa-
tionsportal med moijligheter till patientsokning, ef-
fektivare regulatoriska processer samt battre tillgdng
till statistik och uppf6ljning. Huvudsyftet med kom-

mitténs arbete dr inte
att samordna studier
per se, utan att skapa
en forskningsinfra-

w -
struktur for att be- -
allone

driva Kkliniska stu- it nav o

dier och déarigenom

Regional
nod

. Regional
optlmera processer od o nod

sd att studier lattare

kan genomforas. Tan-
ken ar att till stor del
anvanda de resurser Féreslagen struktur fér nationellt
som redan finns, men samordningssystem.

pa ett samordnat satt

dar alla aktorer kan dra nytta och lara av varandras
styrkor och olikheter. Ledordet ar samverkan och det
ar viktigt att papeka att det inte kommer att vara ett
toppstyrt arbete utan en gemensam anstrangning
mot fungerande samarbetsstrukturer.

Vilket blir nasta steg i utvecklingen?

Vid kommitténs ndsta mote i slutet av mars kommer
de regionala noderna att utses. Darefter kan utveck-
lingsuppdrag till noderna utformas. Ett antal work-
shops och referensgrupper med deltagare fran olika
intressenter kommer att initieras.

Forhoppningen ar att en chef for det nationella cen-
trat skall finnas pa plats senast efter sommaren och
den personen kommer da fa paborja arbetet med att
bygga upp den operativa verksamheten och ha infly-
tande over fragor som rekrytering av ovrig personal,
lokalisering etc.

En utvecklingssatsning med sarskilt hog prioritet ar
den informationsportal som foreslogs av utredningen.
Denna skall fungera som ett verktyg for involverade
parter som foretag, provare och patienter och bestd av
en statisk informationsdel, samt en mer dynamisk del i
form av en databas dar allmanheten kan anmala sitt in-
tresse for att delta som forskningspersoner och dven en
samordning av journalsystem och register for att moj-
liggora avidentifierade, nationella forstudier (“feasibili-
ties”). Detta innefattar naturligtvis manga svara fragor
av bade teknisk, juridisk och etisk karaktdr, men avsik-
ten dr att sitta igdng detta arbete sa snart som mojligt.

Narmast i tiden ligger dock Nationell konferens om
klinisk forskning som arrangeras av KNSK tillsammans
med sjukvardsregionerna den 14-15 april i Goteborg.
Har kommer flera hundra deltagare och intressenter
inom omradet inte bara fa mojlighet att ta del av infor-
mation om det fortsatta arbetet utan aven fungera som
informationsbadrare och interagera med varandra for
att identifiera nasta steg i utvecklingen.

Emma Larsson
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Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som rér arbetet med kliniska
provningar. Fragorna fran lasekretsen diskuteras
och svaren stams av med tolkningsforetradare/
amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sit-
ter representanter for saval Ldkemedelsverket,
Iakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1:

Jag skulle behdva hjalp med att forsta regelverket for
arkiveringstid for provardokumentation. Hur lange
ska provarens dokumentation sparas? Minst 10 ar
laser jag i LVFS 2011:19 och jag undrar hur EMAs
reflection paper om TMF (avsnitt 8.1) paverkar den
tidsperioden? Vi har kliniker som kontaktat oss som
vill kasta material.

Svar:

EMAs reflection paper om Trial Master Files forelig-
ger annu som draft pd EMAs hemsida. Detta dokument
citerar EU direktiven 2003/63/EC och 2005/28/EC
vad giller arkivering, och infor inte nagra nya regler.
EMA:s reflection paper avser generellt att fortydliga
gallande regelverk och klargéra EU inspektdrernas
tolkningar av befintliga regelverk.

Direktiven ar inférda i svensk lagstiftning bl.a. i form
av foreskrifter. LVFS 2011:19 anger (liksom dven LVFS
2003:6 gjorde) en arkiveringstid pa 10 ar. Handling-
arna ska arkiveras langre tid an 10 ar om det detta fol-
jer av annan forfattning. Exempel pa annan forfattning
ar LVFS 2010:8, som i sin tur hanvisar till direktivet
2001/83/EC (Annex 1, 5.2). Texten dar motsvarar den
i direktiv 2003/63/EC. Texten i de tva ndmnda direk-
tiven ror kliniska prévningar som ingar i marknadsfo-
ringsansokan. Tre olika alternativ anges dar vad géller
tidsramar for arkivering; minst 15 ar efter provning-
ens avslutande, eller minst 2 ar efter sista MA inom
EU, eller minst 2 ar efter avslutat utvecklingsprogram.
Handlingar ska sparas ldngre om det foljer av andra
regelverk, eller om sa avtalats mellan sponsor och
provare. Minsta arkiveringstid ar alltsd olika beroende
pa om dokumentationen ska anviandas i marknadsfo-
ringsansokan eller inte. Ingen atskillnad gors mellan
den del av TMF som finns hos sponsor respektive pro-
vare.

Vad giller de fragor ni far fran klinikerna sa bor ar-
kiveringstid ocksa finnas reglerat i de avtal ni har med
dem.

Fragor och Svar

Fraga 2:
Behover icke-interventionsstudier registreras pa clini-
caltrials.gov?

Svar:

Sedan 2005 kraver ICMJE (International Committee
of Medical Journal Editors) att en klinisk studie skall
vara publikt registrerad for att en redaktor skall 6ver-
vaga om en artikel skall accepteras for publikation el-
ler inte. I dagslaget ar det 1938 tidskrifter som star
bakom detta publikationskrav.

2007 slappte WHO plattformen ICTRP (Internatio-
nal Clinical Trials Registry Platform) som ar toppdo-
manen for ClinicalTrials.gov, EudraCT och ett antal an-
dra databaser.

WHO'’s definition av en klinisk studie lyder: "For the
purposes of registration, a clinical trial is any research
study that prospectively assigns human participants
or groups of humans to one or more health-related in-
terventions to evaluate the effects on health outcomes.
Clinical trials may also be referred to as interventional
trials.”

Enligt denna definition sa omfattar kravet inte icke-
interventionsstudier eftersom beslutet om vilken be-
handling en forskningsperson skall ha inte bestdms av
studieprotokollet.

[ USA kom ar 2007 FDAAA 801. Enligt denna foérord-
ning ska en "applicable clinical trial” registreras i Clini-
calTrials.gov vid studiestart och sedan skall studiere-
sultaten finnas redovisade i samma databas inom 12
manader efter det att studien har avslutats. Ldser man
definitionen av en "applicable clinical trial” sa framgar
det bl.a. att det skall vara en interventionsstudie, dvs.
icke-interventionsstudier omfattas inte av kraven i
FDAAA 801.

I den nya EU-férordning som kommer att trada i
kraft tidigast i maj 2016 finns liknade myndighets-
krav som i USA. I artikel 25 star "For att 6ka insynen i
kliniska provningar bor data fran en klinisk prévning
endast lamnas in som stod for en ansokan om klinisk
provning om den kliniska prévningen har registrerats i
en offentlig och kostnadsfri databas som ar ett primér-
register eller partnerregister i, eller tillhandahallare
av data till, Varldshélsoorganisationens (WHO) inter-
nationella registerplattform for kliniska prévningar
(WHO ICTRP)”. Den nya EU forordningen omfattar
bara interventionsstudier, dvs den omfattar inte icke-
interventionsstudier.
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Som vi tolkar regelverket sa ar svaret pa fragan "nej
det behover man inte” men i slutidndan ar det dock
den enskilde medicinska redaktéren som kommer att
avgora om en studie skulle ha annonserats eller inte.

Fraga 3:

Finns det nagra exempel pa overtradelser och av-
vikelser som ska rapporteras inom sju dagar enligt
vagledning till LVFS 2011:19, version 2, 2013-04-01
11 § [...] Det ar endast overtradelser och avvikelser
som pa ett signifikant satt direkt paverkar, eller med
stor sannolikhet skulle kunna paverka, forséksperso-
nerna i Sverige eller prévningens vetenskapliga var-
de som omedelbart under pagaende klinisk provning
ska rapporteras till Liakemedelsverket. Rapporte-
ringen bor ske senast inom sju dagar fran kinnedom.
Fullstindig information behover inte finnas med vid
forsta rapporteringen, utan informationen kan kom-
pletteras vid ett senare tillfalle. Rapporteringen ska
foretradesvis goras i skriftlig form dar handelsen
och efterfoljande atgarder beskrivs. Rapporterna ska
skickas till Enheten for kliniska préovningar och licen-
ser|...]?

Svar:

Likemedelsverket har inga publicerade exempel sa
som t ex Medicines and Healthcare Products Regu-
latory Agency i Storbritannien (MHRA) har pa sin
hemsida. I "MHRA Guidance for the Notification of
Serious Breaches of GCP or the Trial Protocol Version
5(060114)” i appendix II aterfinns ett antal exempel
pa overtradelser/avvikelser som har rapporteras och
aven beddmning huruvida de klassificerades som
”"Serious Breach” av MHRA.

Om man baserat pa beskrivningen i vagledningen
till LVFS 2011:19 ar osdker pa om rapportering kravs
i Sverige for en intriffad specifik 6vertradelse/avvi-
kelse kan man girna kontakta Lakemedelsverket for
radfragning.

Karin och Eva

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
gesisvaren.

Ansvariga for spalten ar en grupp bestdende av fol-
jande personer:

Karin Leire (karin@leire.com), arbetar pa Trial Form
Support och ar utbildad biomedicinare och diplome-
rad klinisk provningsledare.

Eva Adas (eva.adas@pfizer.com), arbetar pa Pfizer
AB och ar utbildad Farm Mag och diplomerad klinisk
provningsledare.

Notiser

Nyheter fran
Lakemedelsverket

Inspektionsfynd vid GCP inspektioner
EMA, tillsammans med GCP Inspectors Working Gro-
up, har sammanstallt en rapport 6ver klassificering
och analys av GCP inspektionsfynd fran EMA initie-
rade inspektioner. Rapporten inkluderar 398 inspek-
tioner utférda under perioden 2000-2012. Syftet med
rapporten ar att beskriva ett klassificeringssystem for
inspektionsfynd, redovisa utfall av inspektioner ut-
forda med anledning av marknadsforingsansdkan och
identifiera omraden som kan behova extra fokus bade
fran sponsorhall och vid kommande inspektioner.
Totalt redovisas 5 685 avvikelser, indelade i 49 olika
kategorier. Avvikelserna presenteras bade baserat pa
typ av inspektionsplats, gradering, ansvar, och geogra-
fiskt omrade.

Rapporten hittar du har: http://www.ema.europa.
eu/docs/en_GB/document library/Other/2014/12/
WC500178525.pdf

Férordningen om kliniska provningar
Inom Europakommissionen, EMA och de nationella
myndigheterna pagar mycket arbete med att forbere-
da implementeringen av den nya férordningen. EMA
har i uppdrag att specificera och bygga upp den nya
EU-portal som fyller en central funktion i den nya for-
ordningen. Ett forslag pa EU-portalens innehdll och
tillgangligheten av data i portalen har presenterats pa
EMAs hemsida och varit foremal for bade nationella
myndigheters och allmédnhetens synpunkter. Arbetet
med "delegerade akter”, reglerande dokument som
inom vissa omraden ska komplettera forordningen,
har ocksa paborjats. Likemedelsverket deltar aktivt
i ett flertal olika europeiska arbetsgrupper, och som
remissinstans, for att vara med och paverka varje

steg i implementeringen.

Helena Lindberg, GCP inspektir
Gunilla Andrew-Nielsen, Enhetschef
Kliniska prévningar & Licenser

Nya mallar fran LIF for
avtal for kliniska provningar

Inféor kommande kliniska provningar skickar LIFs
medlemsforetag studieprotokoll till sjukhus inom
bl.a. landstingens regi for utvardering. En forutsatt-
ning for att studieprotokollet ska kunna skickas till
provningsstallet ar att det ar skyddat av sekretess.
Det ar inte ovanligt att det tar lang tid for foretagen

8

Prévningen mars 2015



Notiser

att aterfa ett tecknat sekretessavtal, varfor processen
med att fa ett protokoll utvarderat ofta forsenas.

Mot bakgrund av ovanstaende har LIF latit utreda
om det finns stod i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ("OSL") for att ett studieprotokoll som
skickas till ett sjukhus som drivs av ett landsting ska
kunna omfattas av sekretess enligt svensk lag.

Enligt OSL 31 kap. 12 § géller sekretess bl.a. for upp-
gift som avser vetenskaplig undersokning eller annat
sadant uppdrag som myndigheten utfor for en en-
skilds rakning, om det maste antas att uppdraget har
lamnats under forutsattning att uppgiften inte rojs.
Enligt OSL 2 kap. 1 § ar det forbjudet for myndigheter,
har likstdlls landsting, att réja eller utnyttja en uppgift
som ar sekretesskyddad enligt OSL. For att sakerstalla
att sekretess rader samt att meddelarfriheten, enligt
tryckfrihetsférordningen 1 kap. 1 §, ar inskrankt re-
kommenderar LIF att en bilaga bifogas till avtalet utan
att signatur behéver inhdmtas. Dokumentet "Avtal:
Sekretess enligt OSL” med exempel pa bilaga finns pa
LIFs hemsida.

Dessutom finns nu en engelsk version av Personupp-
giftsbitradesavtalet ("Data Processing Agreement”).

Nya styrelsemedlemmar

Lena Liliebladh, utbildad sjuk-
skoterska borjade arbeta med
kliniska provningar som forsk-
ningssjukskoterska pa infek-
tionskliniken i Lund 1996.

Lena lamnade sjukvarden ar |
2000 for en tjanst som forsk- .
ningssjukskoterska pa Fas 1-en- :
heten pa AstraZeneca i Lund.

2009 var det ater dags for Region Skane, klinisk prov-
ningsledare/monitor pa FoU-centrum Skane, dven ak-
tiv i GCP-utbildningar i Lund och i NORM (Nordic mo-
nitoring network) styrelsearbete.

Staffan Hdgg ar specialistlakare
i klinisk farmakologi och psykia-
tri och adjungerad professor i kli-
nisk farmakologi vid Link6pings
universitet. Han har arbetat med
saval kliniska som vetenskapliga
farmakovigilansfragor under 20
ar vid universitetssjukhusen och
universiteten i Umed, Goteborg
och Linkoping. Han ar aven granskare for WHO Col-
laborating Centre for International Drug Monitoring,
the Uppsala Monitoring Centre. Sedan 2004 har han
varitledamot vid i den regionala etikprévningsnamn-

den i Linkdping och ar vetenskaplig sekreterare vid
namnden sedan manga ar. Staffan Hagg arbetar nu
aven som forskningsledare pa Region Jonkopings
lans forskningsenhet Futurum.

Stipendier

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

Ett temadagsstipendium till Bert Erstrands minne
har delats ut sen 1992. Den forsta kandidaten att er-
halla detta temadagsstipendium var Aina Ostman.
Stipendiet till ett varde av max 5000 kronor ska an-
vandas till en kurs/temadag (ev. inkl resa) anordnad
av Lakemedelsakademin eller Apotekarsocieteten/
Sektionen for klinisk provning under innevarande el-
ler ndstkommande ar. Férutom att du ska vara medlem
i Sektionen for klinisk provning ska du i din ansékan:

Ange namn, arbetsplats, arbetsuppgifter och

kontaktuppgifter

Motivera varfor du ska tilldelas stipendiet

Ansokan skickas till petra.flygare@apotekarsociete-
ten.se. Sista ansokningsdag ar 31 mars.

1983 beslutade davarande Foreningen for klinisk
lakemedelsprovning att inrdtta en fond som har till
andamadl 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 Huit-
feldt, statistiker. 2014 ars hedersstipendiat var Pierre
Lafolie, MD, PhD, Karolinska Universitetssjukhuset.
Vem vill du se som 2015 ars hedersstipendiat?

Skicka ditt forslag pa kandidat till petra.flygare@
apotekarsocieteten.se senast 15 september.

Scheelepriset

Om Scheelepriset

Scheelepriset delas ut av Apotekarsocieteten for att
hedra minnet av den varldsberémde svenske kemis-
ten och apotekaren Carl Wilhelm Scheele och har
sedan 1961 tilldelats framstaende ldkemedelsfors-
kare. Scheelepriset omfattar en medalj, ett diplom
och en prissumma om 200000 SEK. Tidigare pris-
tagare ar bland andra Sir James W Black, Wellcome
Research Labs, UK (1983), professor Luc Montagnier,
LInstitute Pasteur, Frankrike (1986) och professor K.
Barry Sharpless, The Scripps Research Institute, USA
(1991). Samtliga dessa tre har senare tilldelats No-
belpriset. Den ende svensk som hittills fatt priset ar
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professor Mathias Uhlén, Kungliga Tekniska Hogsko-
lan, Sverige (2007). 2015 ars pristagare ar Professor
Robert S Langer, MIT, USA. Mer information finns att
lasa pa The Scheele Award.

Om Scheele

Carl Wilhelm Scheele (1742-1786) foddes i Stral-
sund som pa den tiden tillhorde Sverige, och var verk-
sam i Sverige som apotekare och kemist fran 1757
och fram till sin dod i Képing 1786. Scheele var en av
Europas mest framstaende kemister och utférde en
stor mingd experiment och upptickte ett flertal nya
substanser. Hans upptackt av det &mne som senare
skulle kallas syre, 1772-1773, publicerades ar 1777 i
hans avhandling Chemische Abhandlung von der Luft
und dem Feuer. Scheele upptackte dven flera andra
grunddmnen till exempel barium, klor, mangan, mo-
lybden och volfram samt manga viktiga organiska
Syror.

Clinical Trial Day

Internationella kliniska proévningsdagen (Clinical
Trial Day) firas runt om i virlden varje ar runt den
20 maj till minne av dagen da James Lind ar 1747 ge-
nomforde den forsta kinda kontrollerade studien, att
jamfora olika behandlingar for skérbjugg bland eng-
elska sjoman.

Internationella kliniska prévningsdagen syftar till
att 6ka medvetenheten om betydelsen av forskningen.

Apotekarsocieteten planerar att uppmarksamma
Clinical Trial Day den 20/5. Mer information kommer
att finnas pa hemsidan.

Vill du vara med och paverka
Provningen?

Vi behover forstarka redaktionen for Provningen med
fler redaktorer. Arbetet ar ideellt och innebéar bade att
skriva och sammanstilla material. Om du ar intresse-
rad, kontakta ndgon av oss nuvarande redaktorer.

“If you think research is
expensive, try disease”
Mary Lasker

Diplom i e
L] L] oo [ ] v
klinisk provning ( O }

Diplomeringen ar avsedd for prov- ()
ningspersonal inom industri/CRO DIPLOM I

och for forskningspersonal inom  gpiNiSK
sjukvarden. PROVNING
|
Varfor diplom i klinisk provning?
Diplomet ar ett bevis pd kunskap och fardigheter
inom omradet klinisk prévning. Det ger en 6kad kun-
skap om kliniska prévningar, en uppratthallen och
pa sikt hojd standard, ett stiarkt fortroende for Kli-
niska provningsledare och forskningspersonal men
ocksa en forhojd professionell sjdlvkansla. I Sverige
finns det totalt 140 diplomerade kliniska provnings-
ledare, forskningssjukskoterskor och lakare.

Har du redan diplomerat dig? Beratta garna for
dina vanner och kolleger vad diplomeringen inne-
bar och uppmuntra dem att delta i diplomerings-
proven!

Genom att se till att ha medarbetare som éar dip-
lomerade 6kar kvalitén pa den kliniska prévnings-
verksamheten och darmed dess konkurrenskraft.

Vid fragor om diplomeringen kontakta
Petra Flygare, tel 08-723 50 87,

E-post petra.flygare@apotekarsocieteten.se

Ansokan for varens diplomering
Diplom i klinisk préovning anordnas den 3-4 juni
2015 i Stockholm av Svenska utbildningsradet
for klinisk provning. Provet bestar av hemuppgift,
skriftligt test och ett muntligt forhor.

Diplomeringen ar avsedd for personer som ar-
betar med Kkliniska provningar inom sjukvarden
eller industrin (t ex lakare, forskningssjukskoter-
skor, biomedicinska analytiker, kliniska provn-
ingsledare) och som har bdde gedigna teoretiska
kunskaper och lang praktisk erfarenhet av kliniskt
provningsarbete.

Sista dag for ansokan ar den 31 mars 2015
For mer information och anmalan

www.apotekarsocieteten.se/diplom

10

Prévningen mars 2015



e
W UPU

U

Kalendarium /
&y

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Kliniska préovningsprogrammet ur regulatoriskt
perspektiv - strategiska utmaningar

27 maj, Stockholm

Under dagen presenteras en dvergripande forstaelse
kring kliniska prévningar och det kliniska utveck-
lingsprogrammet ur ett regulatoriskt men ocksa hal-
soekonomiskt och statistiskt perspektiv.

Aktuella regler och riktlinjer for kliniska
provningar - Europeisk harmonisering

4 juni, Stockholm

Temadag for att halla dig uppdaterad om vad som ar
pa gang inom Kklinisk prévning. Dagen kommer att ha
ett internationellt perspektiv med utgangspunkt i ett
antal nya kommande EU-forordningar, och aven dis-
kutera de aktuella fragestallningarna som vii och med
forandringarna star infér mer specifikt har i Sverige.

Electronic systems in clinical trials

22 september, Stockholm

Seminar with regulatory experts, industry, vendors
and academia among the speakers. Current thinking
on the use of electronic systems in clinical trials will
be presented and discussed, as well as inspection fin-
dings that can be attributed to the use of such systems.

Kvalitetssakring av kliniska prévningar
29-30 september, Sigtuna

Klinisk utviardering av medicintekniska produkter,
13-14 oktober, Stockholm

Grundkurs i klinisk préovning
17-19 november; Stockholm

Monitoreringskurs for forskningssjukskoterskor,
BMA m.fl,,
3-4 december, Stockholm

For aktuell information lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten
- aktuella aktiviteter i klinisk prévning

Temaeftermiddag "Regelverk i forandring - Vigen
mot samordnade regulatoriska processer”
15 april, Goteborg

For aktuell information. apotekarsocieteten.se
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