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Nér jag var liten hade vi’'Mina vanner’-bocker. Man var
klarsynt kring vad man gillade mest, vilken som var
favoritboken och vem man lekte mest med osv. Sfaren
var bara nagra kvarter stor och fick plats i en bok. I
veckan at jag middag med mina kursare fran Uppsala,
som ironiskt nog alltfor ofta beskrivs sa trots att vi
har kint varandra i tjugo ar och upplevt mer dn vad
vi kan skriva om héar. Riktigt fina vdnner dar en djupt
rotad samsyn i vad som ar viktigt i tillvaron och en ny-
fikenhet pa livet 1dg bakom vart val av utbildning och
som fortfarande gor att vi verkligen gillar varandra
idag. Viljan att gora gott och forbattra livet for vara
medmaénniskor upplever jag dr en rod trad genom
vardagen for dig och mig - vi som arbetar med kli-
niska studier - och som gor att nar vi lamnar studier/
uppdrag sa tar vi med oss kollegorna som nya vanner,
och natverket vaxer. Vid resor i landet blir sdllan den
tid for att skriva det uppfoljningsmail eller den rap-
port man tankt, for det dyker néstan alltid upp nagon
gammal kollega som man istallet pratar med hela re-
san. Diskussioner som valdigt ofta ar jobbrelaterade.
[ veckan blev jag uppringd av en rekryterare for en
tjanst som skulle tillséttas. Efter vart samtal kdnde jag
att det inte var en tjanst for mig, men jag gick valdigt
glad ur samtalet. Glad 6ver att ha blivit rekommende-
rad till rekryteraren, och glad for att jag kunde ge min
rekommendation (och visst sa X pa flyget att hen nu
var redo for att gora ndgot annat?).

Jag ar glad, att vi i sektionens regi kan anordna mdten
som bade moter er aldrig sinande torst pa ny kunskap
och att traffa kollegor fran forr. Under vintern anord-
nade vi fullsatta moten kring Etikprévningsmyndig-
heten, GDPR och Biobankslagen med fokus pa kliniska
studier, som dessutom streamades och darmed gjorde
informationen tillganglig 6ver hela Sverige och 6ver en
langre tid (de finns fortfarande tillgangliga for dig pa
Apotekarsocietetens hemsida, inspelade aktiviteter).

Prévningen som du nu har framfor dig att lasa ar full-
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Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
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matad och jag rekommenderar dig att avsatta tid for att
lasa artiklarna. Om du skulle vilja vara delaktig i inne-
hallet, gillar att skriva kronikor eller liknande sa ar du
varmt valkommen att bli en del av redaktionen - kon-
takta da Suzanne Kilany. Vart medlemsantal har 6kat
de senaste aren (idag har vi 1175 st) och Provningen ar
en vardefull kanal.

Pa sidan 5 beskriver LIF det atgirdsforslag de defi-
nierat for att gora Sverige ett konkurrenskraftigt alter-
nativ for foretagsinitierade studier. Ni som individer
representerar pusselbitar i Sveriges ekosystem for
Kkliniska studier och vi i styrelsen vill uppmana er att
ge era synpunkter pa forslaget fore den 15 april, lank
héar. Vi har i styrelsen en bred representation fran olika
aktorer, och kommer i tilligg ge ett samlat inlagg fran
Apotekarsocieteten.

Provningen avslutas med svar pa de fragor som ni
medlemmar stallde till Etikprovningsmyndigheten ef-
ter vart informationsmote med dem. Hall till godo!

Hall tillgodo och njut av varen!

Varma hdlsningar
Karin

Bidrag till nasta nummer senast den 23 augusti 2019.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1100 medlemmar
och ar darmed den storsta sektionen inom Apotekarso-
cieteten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara en
motesplats for personer med professionellt intresse for
ldkemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka medve-
tenheten om och forstaelsen for kliniska préovningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regel-
verket som styr den kliniska prévningsprocessen och blir
darfor ofta nyttjad som remissinstans for utredningar
och férslag om foreskrifter som berér kliniska provningar
och godkannande av ldkemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard,
industri,myndigheter och den akademiska varlden till
exempel som kliniska prévningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, [3kare, apotekare och har positioner inom
olika myndigheter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi
aven utbildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade
bland annat kurser i GCP samt temadagar for att framja
fortbildning och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar "After
Work" traffar med intressanta forelasningar inom aktu-
ella 3mnesomraden runt om i landet. Som medlem gar
du kostnadsfritt pa dessa traffar.

Stipendier

Ett hedersstipendium delas arligen ut av sektionen till
en person som pa ett fortjanstfullt satt bidragit till att
framja klinisk prévning.

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan
sokas av medlem i sektionen for att anvandas till en
kurs/temadag anordnad av Lakemedelsakademin eller
Apotekarsocieteten/Sektionen for kliniska studier. Detta
uppgar till max 5 000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall fér CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i sasmband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hdmta bade pa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska Stu-
dier Sveriges hemsida finns [ankar.

Tidskrifter

Sektionens tidning Provningen utkommer med 3-4
nummer per 3r och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
webbtidningen Lakemedelsvarlden.se. Du far ocksa
rabatt pd bocker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns pa www.apotekarsocieteten.se
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MATIONELL KONFERENS OM

KLINISKA STUDIER

Vi deltog pa arets nationella konferens om kli-
niska studier i Malmé 6-7 februari. Konferensen
hdlls under tva dagar och var fullsatt och val-
digt lyckad. Det bjods pa atskilliga inspirerande
talare, utstallare, tillfallen till fragor och svar,
en enastaende moderator, spdnnande paneldis-
kussioner och for att inte glomma en ovarderlig
mojlighet att aterknyta med sina gamla kontak-
ter och samtidigt bygga sitt natverk ytterligare.

Arrangor av arets konferens var Kliniska Studier Sve-
rige-Forum Soéder pa SUS.

Lite drygt 600 eldsjalar fran halso- och sjukvarden,
akademin, industrin, myndigheter, politiker samt pa-
tientorganisationer var narvarande och drets tema var
vardet av kliniska studier och exempel pa fragestall-
ningar som togs upp var:

e Vilka viarden skapar kliniska studier och fér vem?

e Hur skapar vi ratt forutsattningar for kliniska
studier i hilso- och sjukvarden?

 Hur far vi fler uppdragsstudier forlagda i Sverige?

o Hur tar vi tillvara pa patienternas kunskaper i
forskning och innovation?

e Hur vissar Sverige arbetet inom Life Science?

Vi vet att Sverige har de basta forutsiattningarna att
bedriva klinisk forsking/klinisk prévning men i Sver-
ge har halkat efter under nagra ar och Sverige beho-
ver vassas inom life science. Och vi kan fortfarande
gora nagot at saken. Under konferensdagarna disku-
terades manga goda exempel och konkreta 16sningar
pa hur vi kan driva landets forskning, life science in-
dustri och sjukvard framat och darmed skapa béttre
mojligheter for forskning och en ledande sjukvard.
Négra av de konkreta atgiarder som diskuterades men
tyvarr inte beslutades tog vi fasta pa som vi férsoker
belysa har:

Regeringen. forbattra infrastrukturen for att ska-
pa forutsattningar for aktoérer sasom industrin och
landstingen och sjukhusen. Se dver regelverken for
gora det enklare att bedriva studier. Fokusera pa en
viss sorts studier att bedrivas i Sverige. Ge mojlighet
for Halso- och Sjukvarden att integrera forskning i sin
kliniska verksamhet eftersom "Forskning ger klinisk
nytta”. Stodja och utveckla forutsattningarna for kli-
niska studier i Sverige.

Hilso- och Sjukvarden. Arbeta for att ater bli attrak-
tiva for kliniska uppdragsstudier. Erkdnna att de eta-
blerade Forskning och Utveckling (FOU) enheterna

ar en del av klinisk verksamhet. Skapa incitament/
resurser for personal for att kunna utféra forskning
pa sjukhusen idag.

Klinikerna. infora som mal att varje patient skall
kunna vara mojlig for att delta i en klinisk studie. An-
vanda vara unika kvalitetsregister i studier. Samverka
mer med patienter/foreningar. Uppmuntra, motivera
och styrka eldsjalar (lakare, sjukskoterskor, BMA, un-
derskoterskor etc) som bedriver klinsk forskning/
klinisk provning att fortsatta dven i framtiden.

Industrin. 6vervaga annorlunda studie designer och
minska komplexiteten. Utnyttja och utdka anvand-
ningen av kvalitetsregister. Samverka/engagera mer
med patient/patientforeningar. Samarbeta dver gran-
serna, dvs med andra foretag i valet av olika elektro-
niska system - forenkla arbetet for anvandarna.

Lat oss borja nagonstans, for tillsammans blir vi starkal

Jeanette Nilsson, Lina Hallberg och
Valbona Meha, Link Medical Research AB

Fakta om Kliniska Studier Sverige:

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete mellan Veten-
skapsradet och Sveriges sjukvardsregioner. Systemet
bestar av sex regionala noder som ar utsedda att
representera respektive region, Kommitten for kliniska
studier och enheten for kliniska studier vid Vetenskaps-
radet.

Kliniska Studier Sveriges vision:

En stark nationell infrastruktur for kliniska studier av
hog kvalitet som ger basta forutsattningar for ut-
veckling av halso-och sjukvard, ekonomisk tillvaxt och
arbetstillfallen. Akademin, halso-och sjukvarden och
industrin har en god samverkan dar delarna starker
helheten.

Regionala noder:

De sex regionala noderna - en i varje sjukvardsregion
— arbetar for att forbattra forutsattningarna for att
bedriva kliniska studier och 6ka studiekvaliteten.

Vad gor noderna:

« bidrar till nationell samverkan

 ansvarar for regional samordning

e kontaktpunkt och st6d for aktérer som bedriver
kliniska studier i regionen

 foreslar och driver nationella utvecklingssatsningar
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Vetenskapsradet

Nationell sasmordning av kliniska studier

Vetenskapsradet arbetar med att stodja och
utveckla forutsattningarna for kliniska stu-
dier i Sverige. En viktig del i arbetet ar Kliniska
Studier Sverige - ett samarbete mellan Veten-
skapsradet och Sveriges sjukvardsregioner.

Fullsatt och lyckad Nationell konferens om kli-

niska studier

[ februari arrangerades Nationell konferens om Kkli-

niska studier, pa temat "Vardet av Kkliniska studier”, i

Malmé. Over 600 deltagare fran bland andra hilso-

och sjukvard, akademi, industri och patientorganisa-

tioner diskuterade och gav goda exempel och konkre-

ta forslag pa hur vi kan utveckla arbetet med kliniska

studier. I pauserna fanns 20 utstéllare, fran bland

andra myndigheter, féretag och patientféreningar att

besoka. Hir kan du ldsa mer om konferensen och fa

tillgang till talarpresentationerna fran bland andra:

e Chris Heister (Stodja och utveckla forutsatt-
ningarna for kliniska studier i Sverige)

e Aleksander Giwercman ReproUnion (Goda exempel
pa griansoverskridande samarbeten)

e Jenny Kindblom (Infrastruktur for kliniska studier i
barn och ungdomar)

e Dr Gary Hickey (Public and patient involvement in
research; What, why and how?)

Under dagarna fanns mojlighet att testa sina kunska-
per om kliniska studier. Vet du till exempel hur stor
andel av de ansokningar som kommer in till etikprov-
ningsndmndernas medicinska avdelningar som ér 1a-
kemedelsprovningar? Har finner du quizet, med alla
svaren, tillsammans med en kort intervju med vinna-
ren Lotta.

Regional samordning

I nationellt natverk for regional samordning repre-
senteras alla sex noder inom Kliniska Studier Sveri-
ge. Natverket initierades i mars 2018 och syftar till
att lyfta den regionala samordningen i ett nationellt
perspektiv. Det senaste halvaret har noderna kartlagt
stodstrukturer for klinisk forskning i sina respektive
regioner. De har dven delat med sig av goda exempel
och utmaningar som identifierats. Framover ligger
fokus pa en mer samlad bild utat, av vad noderna
inom Kliniska Studier Sverige jobbar med.

Information om kliniska studier inom medicin-
teknik

Nu finns det neutral och kvalitetssidkrad information
pa kliniskastudier.se, om alla delar av en klinisk stu-
die inom medicinteknik. Informationen har infogats i
den befintliga strukturen steg-for-steg pa kliniskastu-
dier.se dar det nu finns ett avsnitt i varje steg om vad
som galler for studier med medicinteknik.

|£1IE|b-m

En generell sida om medicintekniska produkter har
ocksa tagits fram.

Statistikarbete

Hur fortgar arbetet med statistik om kliniska studier?
"Fokus ligger pa att arbeta med uppféljning av de stu-
dier som pdgdr och att forséka oka anvdndningen av
de studiedatabaser som sjukvdrdsregionerna anvdn-
der.” Las mer i intervjun med Christian Thoérn som
samordnar arbetet.

Goda exempel, kalender och nyheter

[ vara "goda exempel”, samlar vi intervjuer med per-
soner som berdttar om hur de arbetar med kliniska
studier inom halso- och sjukvarden. Las till exempel
om Johan Wallman som ar specialistldkare i reuma-
tologi vid Skanes universitetssjukhus. Han kombine-
rar kliniskt arbete med forskning och anvander bland
annat Svensk Reumatologis Kvalitetsregister, SRQ for
att forbattra behandling och uppféljning av patienter
med reumatiska sjukdomar.

[ kalendern hittar du just nu till exempel Finansiering
av innovationer inom medicinsk forskning (Innovative
Medicines Initiative, IMI) och konferensen Kvalitetsre-
gister for forskning, den 21 maj. Den 26-27 mars 2019
anordnade Biobank Sverige en nationell konferens om
biobanker. Temat ar "Biobank Sverige - fran idé till
verklighet”.

I sidfoten (scrolla langst ner) pa kliniska studier.se
kan du registrera dig for att prenumerera pa nyheter,
kalenderaktiviteter och goda exempel. Da far du ett
mail ndr vi publicerar nytt material under dessa rub-
riker.
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L I F —de forskande
A Idkemedelsforetager:

Dags att vanda trenden for kliniska lakemedelsprévningar i Sverige

— tyck till om LIFs atgardsforslag

LIF har tagit fram ett atgardsforslag med kon-
kreta forslag pa hur Sverige ska bli ett konkur-
renskraftigt alternativ for foretagsinitierade
kliniska lakemedelspréovningar. 15 mars till

15 april tar LIF emot synpunkter pa det.

Atgardsforslaget bestar av ett antal forslag inom fyra
rubriker: Nationell 6verenskommelse for en hélso- och
sjukvdrd som integrerar foretagsinitierade kliniska lake-
medelsprovningar; Statligt stod - Infrastruktur for fore-
tagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar; Nodvandi-
ga atgarder gillande lagstiftning och En sarskild satsning
pa morgondagens kliniska lakemedelsprévningar.

Under dessa rubriker listar LIF 30 forslag som, om
de genomfors, ska kunna attrahera fler foretagsini-
tierade Kkliniska ldkemedelsprovningar till Sverige.
Bland de viktigaste atgirderna ar att se 6ver infra-
struktur och regelverk. Det ska vara enkelt och smidigt

att forska i Sverige, fran forfragan till genomférande.
LIF lyfter ocksa fram att Likemedelsverket ska ha ett
tydligt mandat att samordna handlaggningen av etik-
provning, biobanker och stralskydd samt att den nya
Etikprévningsmyndigheten kan erbjuda snabb och ef-
fektiv handlaggning. Andra viktiga atgarder ar forenk-
lad distribution av studieldkemedel, en samlad lagstift-
ning for klinisk forskning, battre tillgang till halsodata
och inférandet av s.k. breda samtycken samt dndrade
regler vad giller s.k. beslutsoférmogna. Sverige maste
ocksa ta hojd for de nya avancerade terapildkemedel,
ATMP, dar det kommer att handla om mindre studier
och farre patienter. LIF vill ocksa se en satsning pa
marknadsforing av Sverige och svenska styrkeomra-
den och ett 6kat samarbete med 6vriga Norden for att
mota framtida utmaningar och behov.

Atgardsforslaget publiceras pa lif.se och konsul-
tationen dr 6ppen 15 mars till 15 april.

Ny rapport: Det samhallsekonomiska vardet av foretagsinitierade kliniska prévningar

Hogre kompetens i varden, kunskapsdverforing
och positiv effekt pa samhallsekonomin - det ar
effekterna av foretagsinitierade kliniska prov-
ningar, enligt en ny rapport bestalld av LIF och
delfinansierad av Swelife.

I genomsnitt 6kar BNP med omkring en miljon kro-
nor per foretagsinitierad klinisk studie. Det &r det be-
raknade vardet av framfor allt kompetensutveckling,
O0kad produktivitet, nya arbetstillfillen, minskade
lakemedelskostnader och att den vardpersonal som
arbetar med kliniska studier arbetar langre tid.
Siffrorna presenteras i den nya rapporten "Det sam-

hallsekonomiska vardet av foretagsinitierade kliniska
provningar” fran analysforetaget Copenhagen Econo-
mics. Rapporten ar framtagen pa uppdrag av LIF med
stod av det statliga innovationsprogrammet Swelife.
Rapporten ar inte en vetenskaplig studie utan ett kun-
skapsunderlag som ska anviandas for att kunna ta fram
de atgirder som behovs for att Sverige ska vara ett
internationellt konkurrenskraftigt alternativ nar det
kommer till féretagsinitierade kliniska lakemedelsstu-
dier. Lis hela rapporten pa LIFs hemsida.

Rapporten presenterades bland annat vid semina-
riet "Lakemedelsforskning - En sjélvklar del av svensk
sjukvard”. Ett referat av seminariet finns har.

Foretagens medverkan viktigt for att infora precisionsmedicin

Genomic Medicine Sweden, GMS ar en ny tioarig
nationell satsning pa precisionsmedicin.

Genom att inféra avancerad genetisk analys i sjukvar-
den ska det bli mojligt att erbjuda svenska patienter
med svara sjukdomar en mer precis diagnostik for att
battre kunna individanpassa deras behandling. I for-
sta hand omfattar projektet sallsynta arftliga sjukdo-
mar, cancer, infektionssjukdomar och farmakogene-
tik, det vill sdga hur arftliga skillnader paverkar effekt
av lakemedel och risk for biverkningar. [Inom ramen
for projektet ar nu regionala center for genomisk
medicin sa kallade, Genomic Medicine Centers (GMC)

under olika faser av uppstart vid landets samtliga
universitetssjukhus. Men for att Sverige ska lyckas fa
in precisionsmedicin pa bred front inom halso- och
sjukvarden kravs involvering fran saval akademi som
industri och viktigt ar att redan fran start tinka na-
tionellt och inte regionalt. I januari arrangerade dar-
for LIF och 6vriga branschorganisationer tillsamman
med GMS seminariet "Hur kan foretag inom Life Sci-
ence samverka genom det svenska initiativet for pre-
cisionsmedicin? Syftet var att informera industrin om
GMS och fa in foretagens engagemang i satsningen.
Las referatet fran mdotet har.
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GDPR - Vad galler for kliniska studier och
den enskilde patienten?

Den 18/12 anordnade Sektionen for kliniska stu-
dier arets sista After Work. Ulrika Harnesk Data-
inspektionen, Alan Yemens Viedoc och Anders
Hellgren GCP Consulting var inbjudna och gav
oss information om hur vi forhaller oss till GDPR.

Ett 50-tal trotsade julstressen, gloggmingel, jul-
klappsinkop och tog sig tid att komma och lyssna.
Aven denna AW live-streamades. I Géteborg samla-
des ca 40 ahorare och dar hade man dven bjudit in
lokal jurist och dataskyddsombud. Ytterligare ett 25
tal var anmalda online.

Inspelningen ligger dven sparad pa Apotekarsociete-
ten hemsida/ Mina sidor.

Efter en stund av mingel med glogg och tilltugg bor-
jade Ulrika Harnesk fran Datainspektionen, att redo-
gora for vad som géller allmant respektive ur forsk-
ningens synvinkel inom GDPR.

Vad ar da nytt? Forordningen galler direkt som
svensk lag. EU vill att inte bara tjanster och produkter
skall kunna floda fritt i EU utan ocksa personuppgifter.
Man har dven starkt den enskildes personens ratt att
bestimma over sina personuppgifter. Kravet att "for-
vara” och anvanda sig av

personuppgifter har starkts for dataskyddsombud/
bitrdde och man kan bli domd till béter om man inte
foljer GDPR.

Alla EU-lander vill ha in sina speciella 6nskemal vil-
ket gor GDPR svartolkad som lag. EU-domstolen kom-
mer troligtvis att fa behandla en del tvister i framtiden.

Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB) skall framja
samarbetet med alla EU dataskyddsmyndigheter.

Man har dven gjort ett begreppsfortydligande angaende
Personuppgifter: Varje upplysning som avser en
identifierad eller identifierbar fysisk person.

Anonymiserade personuppgifter: Har giller inte
GDPR, men det ar mycket svart att anonymisera per-
sonuppgifter. Man kan nastan alltid fa uppgifter ge-
nom "bakvigs information” som darmed leder fram
till identifiering av personen.

Pseudonymiserade personuppgifter: Ar fortfaran-
de personuppgifter da det alltid finns en kodnyckel
sparad nagonstans.

Personuppgiftsansvarig: En fysisk eller juridisk
person, offentlig myndighet, institution, ensam eller
tillsammans med andra, som bestimmer dndamal
och medlen for behandling av personuppgifter.

Personuppgiftsbitriade: Behandlar personuppgifter
for den personuppgiftsansvariges rakning. Skillnad
pa ansvaret mellan uppgiftansvarig och bitrade.

Angdende samtycket har man har lagt ett hardare
krav pa att det skall vara frivilligt och personens ratt
over sina uppgifter har forstarkts. Finns bra vagled-
ning om hur samtycke skall uppréttas fran EDPB.
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Ulrika tog dven upp komplexiteten i att 6verfora da-
tauppgifter. Att man kanske tar hjalp av jurist med
avtalsskrivning, lampliga skyddsatgarder och skydds-
niva. Specificerar i IC om man skall skicka uppgifter till
tredje land.

EU-férordningen (som ev. kommer 2020) kraver att
GDPR skall gélla men det finns diskussioner om hur
man skall harmonisera 6vrig lagstiftning.

Efter denna allmanna inledningen fran Datainspek-
tionen var det dags for Alan Yeomans Viedoc, leve-
rantor av databearbetning och arbetsprocesser. Vi fick
en inblick i hur GDPR paverkar foretagens arbeten av
personuppgifter. Idag ar forskningsprojekten kom-
plexa och globala. Man kan tex ha en sponsor i ett icke
EU land, forskningspersonerna i Afrika och datalag-
ring/bearbetningen i EU. Hur/var giller GDPR? Vem
ar personuppgiftsansvariga och till vilka delar. Lagrar
man endast data giller inte GDPR. Viktigt att man ana-
lyserar vad som giller for studie och var ligger ansva-
ret. Skriva detaljerade avtal och gora riskbaserad be-
doémning over projektet.

Vill man som leverantdr byta ut en underleverantér
under studietiden kravs det att uppdragsgivaren god-
kanner det och nya avtal om att man uppfyller GDPR.

Samtycke for att samla in data pa vara studieper-
soner kan vi mycket om. Men vi samlar dven in upp-
gifter pa de personer som jobbar med studien, CV, in-
loggningsuppgifter dir man maste uppge fullstandigt
namn och mailadress, mm. Aven dessa personer méste
lamna samtycke till att man far spara deras uppgifter.
Enklast ar att anvdndarna loggar in pa sitt system igen
och aktivt godkdnner att man sparar sin persondata.

Viktiga punkter att ha med sig:

» Dataprotection officer skall finnas pa foretagen

e Vildefinierade avtal om vem som har ansvaret for
de olika delarna

e Vad samlar vi in, Var samlar vi in det och Vad skall
det anvindas till

e Bra rutiner for om nagot hdnder

e Riskanalys

Sista foredragshallaren, Anders Hellgren GCP Con-
sulting, gav oss en rundvandring om hur svart det ar
att uppfylla GDPR inom forskningsvarlden.

Hur handskas vi med var data i nationella och inter-
nationella studier?

Det ar manga som &r inblandade, foretag, sponsor,
CRO, site, lab mm, och som pa nagot satt handskas med
personuppgifterna. Dessa kan sitta i manga olika lan-
der, bade inom och utom EU. Finns det laglig grund att
skicka all denna data som vi gor och hur sparar och
skickar vi den?

Forsokspersoner kan sparas inte bara via person-
nummer utan dven via e-CRF, identifikation lista, CV,
EKG, SAE rapporter, monitoreringsrapporter, mailkor-
respondens mm. Hur sparas detta?

Hur f6érvarar vi studiekodnyckeln? Tillsammans med

"ovrig” information, elektroniskt under samma fol-
der som databasen, pa datorn? Det ar inte nddvan-
digt att forskaren sjalv har tillgang till nyckeln for
att uppgifterna skall anses vara personuppgifter.

Sedan har vi aterigen begreppsforvirringen mel-
lan anonymisering och pseudonymisering av data.
Har alla inblandade klart for sig skillnaden.

Anders trycker pa att vi skall tinka till redan nar
protokoll skrivs, Data protection by design and by
default, hur vi skall leva upp till GDPR. Med SOPs,
utbildning, avtal, 6ka sakerhet vid inloggning till
system, stdda mailbox mm.

Vi vet alla att man har ritt att aterkalla sitt sam-
tycke nar som helst. Men vad galler for redan in-
samlad data vid forskning? Det rader viss forvir-
ring om detta nu. Men det ser ut som att den nya
EU forordningen (nar den trader ikraft) kommer
att tillata att man far spara/anvanda tidigare in-
samlat material. FDA gar ocksa pa den linjen. Man
tror att aven GDPR kommer att komma fram till
samma slutsats nar det ar for forskningsandamal.

Anders slutord till oss alla innan vi gick pa julle-
dighet:

Right to be forgotten! "Stida bort” alla hand-
lingar som inte behoévs

Sedan var det dags for dhorarna att stélla fragor.
Det var manga, sa vi har nog anledning att ater-
komma med flera foreldsningar inom omradet,
GDPR!

Var duktiga moderator Cecilia Roos avslutade se-
dan med att tacka foredragshallarna med en blom-
ma och 6nskade en God Jul.

I skrivande stund sa narmar sig pasken sa Glad
Pask!

Tina Wolmeryd

Aven i Goteborg satt manga medlemmar binkade
och lyssnade med stort intresse till foredragen
som sandes live till en sal vid Jubileumskliniken
pa Sahlgrenska Sjukhuset. Efter foredragen blev
det en lokal fragestund dir experterna Susan
Lindahl (dataskyddsombud péa Sahlgrenska) och
Katarina Nystrom (jurist pa Gothia Forum) fanns
tillgdngliga for att svara pa fragor. Susan berat-
tade om rollen som dataskyddsombud. Ahdrarna
fick ocksa svar pa fragor om ansvaret som per-
sonuppgiftsansvarig, och om hur man praktiskt
gar till vaga for att uppfylla sina skyldigheter infor
uppstarten av en ny studie vid Sahlgrenska sjuk-
huset.

Jenny Skogsberg, KPVG
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Seminarium Kombinationsprodukter

Kombinationsprodukter
— det basta av tva varldar?

Sammanfattning av Apotekarsocietetens AW
seminarium som hélls av Stina Johansen, Scan-
dinavian Development Services, i Stockholm
och Malmo, éver amnet Kombinationsprodukter,
lakemedel - medicintekniska produkter.

Fler och fler produkter som innehdller produk-
ter/substanser/delkomponenter fran tva eller
fler regulatoriska varldar utvecklas for att mota
medicinska behov och forbattra fér anvindarna.
Till exempel sa utgdér likemedel som innehal-
ler medicinteknik ca 23% bland ldkemedel som
behandlats av EMA under de senaste 8-9 aren.
Man kan redan fran borjan se att regelverken for
kombinationsprodukter (i detta foredrag talas det
bara om kombinationer mellan ldkemedel och medi-
cintekniska produkter) ar olika i USA och Europa,
vilket naturligtvis har en strategisk betydelse for fo-
retagen. I USA, har myndigheten FDA (Food and Drug
Administration) infort regelverk som specifikt hante-
rar kombinationsprodukter, medan de i Europa reg-
leras efter tva skilda regelverk, Lakemedelsdirektivet
respektive Medicintekniska direktivet/férordningen.
Overgripande kan man konstatera att de produkt-
egenskaper (inkl. samverkanseffekter) och den niva
pa kontroll som behover beaktas for att fa marknads-
tillstand ar likvardiga i USA och EU, men att de regu-
latoriska processerna ar olika.

Kombinationsprodukt i USA

[ USA, behandlas ansékan om kombinationsprodukt
av nagot av FDA’s 3 st Center for Lakemedel, Medicin-
tekniska produkter och Biologiska produkter (CDER,
CDRH eller CBER). Genom att bedoma den priméra
funktionen - Primary Mode of Action, PMOA avgors
vilket "Lead Center” som ska ansvara for den spe-
cifika ansokan och vilka registreringsvagar som ar
applicerbara. Vid oklarheter om vilket center som ska
vara Lead center kan man védnda sig till FDA’s Office of
Combination Products (OCP). Kombinationsproduk-
ten kommer att beddmas med utgangspunkt fran de
olika ingdende komponenterna genom att Lead Cen-
ter samarbetar med andra Centers, Secondary Cen-
ters.

FDA har definierat tre typer av kombinationspro-
dukter beroende pa konstruktionen av kombinations-
produkten (se 21CFR Part 3)

e Single entity: Fysiskt en enhet (forfylld spruta)
e Co-packaged: Flera fysiskt skilda delar (kit)

e Cross-labeled: Redan godkand produkt plus en ny
produkt i en ny gemensam anvandning varvid bada
far en ny korsrefererande etikett (fotosensitisering
for aktivering av lakemedel)

[ FDAs regelverk 21CFR Part 4 (Code of Federal Regu-
lation) beskrivs kraven kring cGMP fér kombinations-
produkter, dar hanvisas till 21 CFR Parts 210/211
lakemedelskomponenten och 21CFR Part 820 delen
for medicintekniska produkten. Foretag kan ha olika
kvalitetssystem i grunden - for lakemedel cGMP och
for medicintekniska produkter QSR. Foretagen maste
inte satta upp dubblerande kvalitetssystem nar de ut-
vecklar och tillverkar en kombinationsprodukt utan
foretaget kan valja att komplettera respektive system
med det som inte finns upptaget i det kvalitetssystem
foretaget har som bas. Det kallas for ’streamlined ap-
proach’ och beskrivs i Part 4 samt utforliga vagled-
ningsdokument fran FDA.

Produktkombinationer i Europa

Begreppet 'Kombinationsprodukt’ foér produkter
innehallande ldkemedel (i formen av aktiv medicinsk
substans/produkt) och medicinteknik finns inte de-
finierat i europeisk lagstiftning. For en produkt som
kombinerar dessa produkttyper styrs klassifice-
ringen och granskning for marknadstilltrade av de
tva befintliga systemen enligt regelverken i Lakeme-
delsdirektivet 2001/83/EC (MPD) och Férordningen
for medicintekniska produkter 2017/745, MDR (Det
utgdende medicintekniska direktivet 93/42/EEC,
MDD, / Lakemedelverkets foreskrift 2003:11 upphor
att galla 26 maj 2020). En '’kombinationsprodukt’ ar
inte dubbelreglerad men de olika komponenterna
ska uppfylla respektive regelverks krav. Grunden for
Klassificering och processer for marknadstilltrade far
man fram genom att faststdlla den avsedda anvand-
ningen och produktens verkningsmekanismer.

Det finns tvd huvudvarianter av ’kombinationspro-

dukter’ (se MDR Artikel 1(8,9)) :

1.Medicinteknisk produkt innehaller eller admi-
nistrerar ldkemedel, dar liakemedlet har en un-
derordnad betydelse och enbart forbattrar den
medicintekniska delens funktion. I detta fall ar
kombinationen en medicinteknisk produkt, eller

2.Lakemedel som innehaller en medicinteknisk pro-
dukt eller som administreras av en medicinteknisk
produkt (i en integrerad enhet, avsedda att endast
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anvandas i den givna kombinationen och som inte
ar ateranvandningsbar), och dar likemedlet har
den viktigaste funktionen. I detta fall 4r kombina-
tionen ett lakemedel

For produkter dar lakemedlet och den medicintek-
niska produkten har lika betydelse sa har MPD 6ver-
ordnad betydelse.

1. Medicinteknisk produkt med likemedel

En medicinteknisk produkt kan forses med ett la-
kemedel for att forbattra produktens funktion och
anvandning. Denna kombinationsprodukt klassas
enlig medicintekniska regelverket MDR som hogrisk-
produkt, Klass III. Organet som granskar produkten
(Anmalt Organ / Notified Body) ska enligt regelver-
ket alltid konsultera och fa utlatande fran en nationell
lakemedelsmyndighet (Competent Authority, CA) el-
ler EMA (European Medicines Agency) avseende la-
kemedlets sdkerhet, kvalitet och tillimpning i den
medicintekniska produkten i enlighet med tillamp-
liga delar av Annex I i MPD. Utlatandet fran CA/EMA
paverkar direkt accepterandet av kombinationspro-
dukten - i detta fall om det kan klassas som medicin-
teknisk produkt. Exempel:

e Provror med heparin

 Katetrar med heparin

e Bencement med antibiotika

2. Likemedel och medicinteknisk produkt

Kombinationen mellan ldkemedel och medicintek-
nisk produkt kan vara i olika konstellationer - fran
helt integrerat till tva separata delar som ska anvan-
das tillsammans for att uppna avsedd funktion och
verkan. Ett separat Lakemedel ska granskas mot gal-
lande Lakemedelsdirektiv 2001/82/EC och uppfylla
dess krav. Det innebdar att dven den kliniska delen for
sjilva lakemedlet maste vara godkant av myndighe-
terna. For produkter med lakemedel som innehéller
en medicinteknisk produkt eller som administreras
av en medicinteknisk produkt (i en integrerad en-
het, avsedda att endast anvdndas i den givna kombi-
nationen och som inte ar ateranvandningsbar) ska
den medicintekniska delen uppfylla tillampliga krav i
MDR, Annex I. Det gors genom att tillimpa tillhérande
standarder och presentera tex kliniska data for saker-
het och tillverkarens aberopade funktion/prestanda
hos den medicintekniska delen och dess inverkan
pa produkten i sin helhet. Ett tillagg till MPD (som
aterfinns i Artikel 117 i MDR) kraver att lakemedels-
myndigheten, som del av sin godkdnnandeprocess,
ska inhdamta ett utldtande ifran ett anmalt organ som
utsetts att granska den ingdende typen av medicin-
teknisk produkt. Det rader idag fortfarande mycket
oklarheter kring hur detta forfarande ska ga till viaga i

Seminarium Kombinationsprodukter

praktiken och darfor pagar ocksa mycket samarbeten

mellan EU kommissionens arbetsgrupper, myndighe-

ter, anmalda organ och industrin for att utarbeta mer

vagledning for tillverkare och granskande parter.
Exempel pa produkter som moter alla tre kraven

pa att vara integrerad i en enhet, avsedda att endast

anvandas i den givna kombinationen och som inte ar

ateranvandningsbar:

e forfylld spruta,

o forfylld inhalator,

e forfylld autoinjektor,

e forfyllda ‘novel devices’

Det finns flera utmaningar med kombinationspro-
dukter som ska ut pa marknaden. Utover att egenska-
per for var och en av de ingdende delarna ska vara
valutvarderade sa skall dven granssnittet mellan 13-
kemedlet och den medicintekniska delen utvarderas
for den specifika kombinationen for att visa sakerhet,
kvalitet, anvdandbarhet och effektivitet. (Avser ej pro-
dukter med drug som PMOA)

Nagra exempel pa aspekter som ar viktiga att belysa:

e Fysikalisk-kemisk paverkan mellan ldkemedel och
medicinteknisk produkt

» Stabilitet for bade lakemedel och medicinteknisk
produkt i aktuell konstellation

e Korrekt dosering

e Sterilisering

e Kliniska data som ska validera bada produktdelar-
na i samverkan

e Specificera och dokumentera anviandbarheten, for
alla avsedda anvandare

e Undervisning om produktens anvandning for vard-
personal och patienter

e Foregripa oférutsedd anvandning

e Riskanalys for delar och helheten av produkten

Det finns manga fordelar med nya och ibland mycket
innovativa kombinationsprodukter som underlattar
for patienter samt sjuk- och hilsovarden. Genom att
tillampa regelverken korsvis och att granskning in-
kluderar konsultationsprocesser hos den myndighet
eller det anmalda organ som vanligen har ansvar for
den underordnade delen i kombinationsprodukten,
kommer vi ndrmare att tillhandahalla nya kombina-
tionsprodukter i Europa som vid avsedd anvandning
ar sdkra, fungerar pa ritt sitt och som ger tilltdnkt
effekt.
Peter Landvall, PhD
Cellwell
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Remisser 2018

— Sektionen for kliniska studier

Under det gangna aret har Sektionen for klinis-
ka studier aktivt deltagit som remissinstans for
dokument inom omradet klinisk forskning som
kommit till Apotekarsocieteten for kommentarer
och andringsforslag. Totalt har det varit fem
remisser som berort vart specialkunskaps-
omrade.

Etikprovning - en 6versyn av reglerna for forsk-

ning och hdlso- och sjukvard Dnr U2017/05010/F
Sammanfattning

Apotekarsocieteten har tagit del av utredningen och
har nedanstdende kommentarer till delar av utred-
ningen. Utredningens overgripande malsittning ar
att regelverket ska ge ett tillfredsstallande skydd for
personer som deltar i forskning eller halso- och sjuk-
vard, vilket Apotekarsocieteten stodjer.

Definition av begreppet forskning

Utredningen foreslar att definitionen av forskningen
ska dndras for att fortydliga att etikprovningslagen
inte enbart omfattar experimentell forskning. Apo-
tekarsocieteten ser detta fortydligande som positivt.

Avskaffandet av studentundantaget

Enligt forslaget ska undantaget fran etikprovning for
studentarbeten pad grundniva eller pa avancerad niva
tas bort. Detta far till foljd att studentarbeten utgor
forskning och faller inom lagens tillampningsomrade,
dvs ska etik provas. Enligt forslaget ska dessa hand-
has av en ndmnd internt inom statliga universitet och
hogskolor som ska gora en forsta beddmning innan
etikprovning soks. Apotekarsocieteten forstar grund-
tanken i detta forfarande men ser en risk i att antalet
ansokningar blir valdigt stort och riskerar att bade
forsvara genomforandet av examensarbeten samt
att handlaggningstiden for etikansokningar fran an-
nan forskning forlangs. Detta forslag behdver utredas
mer kring arbetsuppgifter och ansvar hos larosatena
respektive etikprovningsndmnder innan det gar vi-
dare till verkstallande.

Okade krav p4 kunskap om etikprévning
Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag
om att krav pa kunskap om etikprévning infors i exa-
mina. | utredningen "Ny ordning for att frimja god
sed och hantera oredlighet i forskning” lyftes forsla-
get om en svensk nationell uppforandekod gallande
god forskningssed som skulle tas fram av bl a Veten-
skapsradet. Apotekarsocieteten tillstyrkte da forsla-
get och vill pAminna om det igen som ett led i gemen-
sam utbildning pa doktorandniva.

Grinsomradet mellan hilso-och sjukvard och Kli-
nisk forskning

Apotekarsocieteten ger har synpunkter som ar kopp-
lade till lakemedelsomradet.

Huvudregeln ar att hélso- och sjukvard ska bedrivas
i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Om
en ny metod ska provas ar detta att betrakta som Kkli-
nisk forskning. Klinisk forskning ska prévas etiskt inn-
an det paborjas. I hilso- och sjukvarden ar lakemedel
en del i mdnga behandlingar. Anvandningen av dessa
styrs av ldkemedelslagen i vilken dven ingar vad som
géller for lakemedel under utveckling dvs lakemedel
i kliniska provningar. De senare &r att definiera som
klinisk forskning och faller under etiklagstiftningen.
Huvudregeln for de ldkemedel som anvands inom hal-
so- och sjukvard &r att de uppfyller kraven enligt lake-
medelslagen och att de tillverkas enligt gangse lagstift-
ning. Utover detta finns mojlighet att inom hélso- och
sjukvard forskriva sa kallade extempore som ar bered-
ning av ldkemedel pa apotek enligt recept som utfar-
dats for enskild patient.

Inom varden tas kontinuerligt ny kunskap in bade
nationellt och internationellt. Apotekarsocieteten an-
ser att ytterligare utredning behover goras kring vad
som menas med erfarenhet och beprovad anvandning
inom ramen for halso- och sjukvard och vad som ar Kli-
nisk forskning. I detta bor exempelvis belysas om kun-
skapen maste ha inhdmtats i Sverige for att kunna de-
finieras som vetenskap och beprovad erfarenhet och
darmed betraktas som halso- och sjukvard. Ett grund-
krav for all behandling av patient ar god dokumenta-
tion kring vilket l1dkemedel som forskrivits ordinerats,
i vilken mangd och med vilket resultat.

Hela remissvaret for Etikprovning - en 6versyn av
reglerna for forskning och hilso- och sjukvard Dnr
U2017/05010/F gar att lasa har.

SOU 2018:4 Framtidens biobanker
Apotekarsocieteten har valt att titta pa betdnkandet
utifran aspekten kliniska prévningar. Sektionen for
kliniska studier vilken ar féreningens specialistkom-
petens inom omradet har deltagit i arbetet. Forening-
en finner forslaget vil genomarbetat och att hiansyn
tagits till inkomna synpunkter fran relevanta parter
och har inget att tillagga.

Anpassningar av svensk lag med anledning

av kommissionens delegerade férordning (EU)
2016/161 Ds 2018:27

Sektionen for kliniska studier och Apotekarsocie-
teten instamde i forslagen och hade inga ytterligare
kommentarer.
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SOU 2018:39 Delbetankande av utredningen
Samordnad utveckling for god och nara vard
Sektion for kliniska studier kommenterade 6verva-
gande de delar av utredningen som gallde klinisk
forskning. [ stort anser vi att utredningens forslag ar
bra. Ord maste dock omsattas till konkret handling.
Nationell utformning av primarvardens uppdrag kan
innebara en jamlikare vard, oberoende av var i landet
man bor, detta ar sjalvklart och efterstravansvart. Pa-
tientdelaktighet ar sjalvklart. Lika sjalvklart ar det att
befolkningens forvantningar (delaktighet, tillganglig-
het, kontinuitet) ska tillgodoses. De specifika delar vi
och Apotekarsocieteten lyfte i remissvaret tas upp i
texten nedan.

5. Férdjupad analys av primdrvdrdens uppdrag och
verksamhet
5.2.12 Forskning
Apotekarsocieteten valkomnar att utredningen i sin
analys tydligt lyfter fram forskningens betydelse i pri-
marvarden. i delar uppfattningen att forskningskul-
turen idag upplevs av manga som svag inom primaér-
varden, dven pa manga av de vardcentraler som har
ett sarskilt akademiskt uppdrag, kallade Akademiska
vardcentraler eller liknande. Det ar svart att fa till-
rackligt med tid och resurser att bedriva forskning i
primdrvarden, da ersattningssystemen i landstingens
vardval for primarvard inte stodjer detta arbetssatt.
Nationella forskarskolan i allmdnmedicin har fun-
nits under dren 2010-2017 och enligt Socialstyrelsens
utvardering upplevs den av alla universitetssjukvards-
enheter i allmdnmedicin som ett mycket vardefullt
bidrag till doktorandernas mdjligheter att utveckla
allmanmedicinsk klinisk forskningskompetens samt
nationella forskningsnatverk. Samtliga yrkesgrupper i
primarvarden kan delta i nationella forskarskolan. Ar
2018 har inga nya doktorander antagits da forskarsko-
lans langsiktiga finansiering dnnu inte ar sikrad. Apo-
tekarsocieteten poangterar vikten av att sakra fortsatt
finansiering for en sadan viktig satsning som under
de gangna aren visat mycket goda resultat. Att stiarka
forskningskompetensen blir dn viktigare nar primar-
varden far utokat patientansvar. Ett utokat forsknings-
fokus underlattar att patienterna far ta del av det se-
naste inom medicinska forskningen och far vara med i
utvecklingen av nya behandlingar. Dessutom blir arbe-
tet inom primarvarden mer mangsidigt och utvecklan-
de vilket hjalper till att sdkra personalforsorjningen.

8. Nationell plan fér en god och néra vdrd
8.4.1 Systematisk uppféljning av primdrvdrden: en fér-
utsdttning fér omstruktureringen
Apotekarsocieteten tillstyrker en utokning av pa-
tientregistret till att omfatta primarvarden liksom
forslaget att primarvarden far ett ansvar for samord-
ning av patienters vardkontakter.

Vad galler digitalisering behover en samordning
goras med e-hdlsa 2025, arbetet med nationell ldke-

medelslista och annat pdgaende arbete kopplat till
digitalisering. For att kunna fé6lja behandlingar och
gora internationellt unik forskning och hogkvalita-
tiva uppfoljningsstudier kravs att insamling, delning
och anviandning av varddata och hélsodata sker pa ett
strukturerat satt.

9. En stark primdrvdrd som utgdngspunkt for 6kad
ndrhet till patienten

9.2 Nationellt utformat grunduppdrag for primdrvdrden
9.2.1 Primdrvdrdens grunduppdrag ska fortydligas
Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag
att primarvardens uppdrag ska regleras i forordning
vilket foreningen anser minskar risken fér en ojamlik
vard beroende pa landstingens lokala beslut. Samma
krav ska gélla pa all offentligt finansierad vard oav-
sett om den drivs i landstingens egen regi eller i pri-
vat regi. Detta galler dven krav pa forskning.

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning
att det finns behov av att lyfta fram vissa delar av pri-
marvardens grunduppdrag som inte tydligt framgar av
definitionen i HSL, men som fdljer av primérvardens
roll som forsta vardniva. Det behovs for att stodja att
hélso- och sjukvarden utvecklas med patientens be-
hov, forutsattningar och preferenser i centrum. Det
géller framfor allt primdrvardens samordningsansvar
i hilso- och sjukvardssystemet och uppgiften att bedri-
va forskning. Detta starker dven forskningens stéllning
i primarvarden.

Apotekarsocieteten stddjer utredningens uppfatt-
ning att omstrukturering av sjukvardssystemet till en
hélso- och sjukvard dar forsta linjens sjukvard har en
starkare roll dn i dag, inte far ske pa bekostnad av kva-
liteten inom den akuta sjukvarden.

9.2.6 Utbildning och forskning inom primdrvdrdens
omrdde
Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag
att det ska bedrivas forskning i primarvarden.
Apotekarsocieteten delar utredningens beddmning
att landstingen bor stilla krav pa att utférare i primar-
vard ska bidra vid genomforande av utbildning saval
pa grundniva som avancerad niva, men inte enbart att
bidra utan dven driva framat klinisk forskning med
eget initiativ och utvecklingsbehov.
Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag
att det av forordning bor framga att i primarvardens
grunduppdrag ingar att bedriva forskning. Priméarvar-
den ska dven aktivt kunna delta i kliniska prévningar,
epidemiologisk forskning samt vid utvarderingar av
medicinska/tekniska insatser. Landsting, regioner,
universitet och hogskolor, forskningsfinansidrer och
andra aktorer behdver ta ett storre ansvar for att stodja
forskning i primarvard och i integrerade vardsystem.
Apotekarsocieteten vill dven i linje med remissvaret
till Effektiv vard lyfta fram vikten av att kunna mata
att detta uppdrag fullfoljs. [ annat fall finns risken att
forskningsfragorna inte prioriteras pd samma sitt som
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matbara mal och uppdrag. Kontinuitetens betydelse
har uppmaéarksammats och det ar mycket bra. Hur ser
man i praktiken till att kontinuitet mojliggors inom en
rimlig tidsram? Detta dr nddvandigt for att forskning
av hog kvalitet overhuvudtaget ska kunna bedrivas
inom primirvarden. En annan aspekt som Apotekar-
societeten saknar ar utsikten for industrin att i fram-
tiden kunna forlagga kliniska studier i primarvarden.

Apotekarsocieteten menar av att det faktum att pri-
marvarden far en starkare roll med ett tydligt definie-
rat uppdrag foljer ett nodvandigt forskningsuppdrag.
Det ar i primarvarden patienterna i hogre grad kom-
mer att finnas och da maste ocksa forskningsresurser
allokeras till primarvarden for att Sverige skall kunna
lev upp till intentionerna att bli starkare pa satsningar
inom Life Science.

Hela remissvaret for 2018:39 Delbetdnkande av ut-
redningen Samordnad utveckling for god och nara
vard gar att lasa har.

SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extem-
pore, provningslakemedel m.m.

Sektion for kliniska studier kommenterade slutbe-
tankandets forslag kring distribution av prévnings-
lakemedel. Apotekarsocietetens remissvar gallande
forslag ar i linje med vara kommentarer.

6. Distribution av préovningslikemedel

Fragan om distribution av ldkemedel for kliniska
provningar lyfte Apotekarsocieteten redan vid arbe-
tet med SOU 2013:87 Starka tillsammans. Redan da
ansag foreningen att regelverket for distribution av
provningsladkemedel bor harmoniseras med oOvriga
EU-lander och att samma krav och regler bor galla for
kliniker pa sjukhus och i 6ppenvard.

Det nuvarande systemet for distribution av prov-
ningsldkemedel och tolkning av gillande lagstiftning
har gjort det omojligt for foretagen att valja en enhetlig
distributionskanal for hela Sverige, nar det giller mul-
ticenterstudier i flera landsting (dar olika foretag haft
sjukhusapoteksfunktionen efter apoteksmonopolets
avskaffning) och i studier inom primarvarden dit man
kunnat distribuera provningslikemedel fran 6ppen-
vardsapotek eller fran partihandeln. Apotekarsocie-
teten delar darfor utredningens slutsats att det finns
behov av att forenkla distributionen av prévnings-
lakemedel for att Sverige ska fortsitta vara ett land
dar lakemedelsforetag vill utféra kliniska prévningar.
Utredningen véljer att da det dnnu inte ar kint nar
EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar
trader i kraft och att man darfor valt att lamna forslag
till &ndringar i forhallande till dagens reglering och i
forhallande till den reglering som kommer att gélla nar
EU-forordningen borjar tillampas samt att bestammel-
serna omfattar provningsliakemedel for bade ménn-
iskor och djur. Detta synsatt delar Apotekarsocieteten
da det mojliggor att ett fordndringsarbete mot en ny
lagstiftning kan paborjas.

Apotekarsocieteten tillstyrker forslaget att distribu-
tion av provningslakemedel infors i lakemedelslagen
och att denna inte langre ska omfattas av de bestim-
melser som galler for detaljhandel med lakemedel till
héalso- och sjukvarden och sjukhusens ldkemedelsfor-
sorjning i lagen om handel med lakemedel.

6.4 Prévningsldkemedel och tilldggsldkemedel far dist-
ribueras av tillverkare och partihandel

Det ar lite oklart i 6.4 om utredningen menar att
provningsldkemedel i framtiden enbart ska fa dist-
ribueras av partihandlare eller tillstandsinnehavare
(=industrisponsor). Det star sa i forslag 6.4, men pa
andra stéllen skriver utredningen att férslagen moj-
liggor for sponsor att valja den distributionslésning
som passar bast. Apotekarsocieteten anser att apo-
teksaktor och sjukhusapoteksfunktion aven fortsatt-
ningsvis ska ha legal mojlighet att kunna distribuera
provningsldkemedel. Det kan finnas situationer och
studier dar det ar mer rationellt att 1ata apotek/sjuk-
husapotek handha distributionen an partihandlare/
industri. Ett tdnkbart sddant exempel dr mindre pro-
varinitierade studier.

[ och med att sponsor i en framtid kan valja hur
provningslakemedel ska distribueras kommer det att
vara svarare for ett enskilt sjukhus/landsting att ha
kontroll 6ver vilka prévningslakemedel som finns hos
vardgivaren. For att fa ett enhetligt system for detta
for samtliga landsting ser Apotekarsocieteten att detta
bor tas fram pé nationell niva.

6.6 Forvaring av prévningsldkemedel och tilldggsldke-
medel

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens f{orslag
om inférande av bestimmelser i ldkemedelslagen av-
seende forvaring av prévningslakemedel och tillaggs-
lakemedel. Med tanke pa potentiellt langa avstdnd fran
centralt lager till prévningsklinik dr detta mycket vik-
tigt att definiera. Det ar extra viktigt med tydliga regler
da det handlar om dnnu icke godkénda lakemedel med
annu icke kanda effekter och bieffekter och hur detta
paverkas av hur lakemedlet forvaras.

6.7 Ldkemedelsverket bemyndigas att meddela fére-
skrifter

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag
att Lakemedelverket ges mojlighet att foreskriva om
vissa krav kring distribution och férvaring av prov-
ningsldkemedel. Detta dr ndodvandigt for att forsakra
att dagens krav for t ex mottagningskontroll inte for-
samras, samma galler dven mdjlighet att meddela
kompletterande foreskrifter om tillverkning och
markning av provningsldkemedel.

6.10 Distribution av prévningsldkemedel till forsoks-
personer

Apotekarsocieteten delar utredningens beddmning
att det inte i nuldget finns skal att lamna férslag som
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mojliggor distribution av provningslakemedel direkt
till forsokspersoner men vill understryka att direkt-
distribution av provningsladkemedel inom en snar
framtid kan bli aktuellt att dterkomma till.

6.12 Tilldggstjdnster kopplat till kliniska prévningar

Kliniska provningar kan krava ett antal tillaggstjans-
ter utover vad som kravs i ordinarie sjukvard. Mycket
av dessa tjanster gors inom sjukhusapoteken. Apo-
tekarsocieteten anser att det dr viktigt att det finns

funktioner med kompetens att utfora tilliggstjanster
till kliniska prévningar i hela landet. Ett minimikrav
ar att de sdkras i sjukvardsregioner med universitets-
sjukhus.

Hela remissvaret for SOU 2018:53 Oversyn av maski-
nell dos, extempore, provningsldkemedel m.m. gar att
lasa har.

Information

’/) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vad galler kring avgiftsbefrielse
nar man ansoker om klinisk provning?

I dialog med regeringskansliet har Lakemedelsverket
kommit fram till att en generell avgiftsbefrielse for
icke-kommersiella aktorer inte ar forenlig med lik-
hetsprincipen och saknar stéd i den statliga férord-
ningen for kontroll av Iakemedel. Mot denna bakgrund
har Likemedelsverket fattat beslut om att franga gene-
rellt avgiftsbefriade ansokningar om klinisk prévning.
Beslutet giller fran och med den 1 mars 2019. Like-
medelsverket kan dock dven efter den 1 mars 2019 i
enlighet med 6 kap. 4 § i forordning (2010:1167) om
det finns sarskilda skal, i det enskilda fallet betala till-
baka eller reducera hela eller delar av en avgift.

Om sokanden 6nskar ansoka om avgiftsreduktion ska
skélen till varfor en sddan avgiftsreduktion skulle vara
motiverad tydligt anges i foljebrevet ndr man skickar
in sin ansokan om klinisk prévning. Lakemedelsverket
kommer inte ldmna ett forhandsbesked om huruvida
avgiften kan komma att nedsattas utan ansoékningarna
kommer att bedomas fran fall till fall. Sékanden bor
vara medveten om att utredningen paboérjas oavsett
om avgiftsreduktion beviljas eller ej och utga fran att
hela avgiften ska betalas nar ansokan skickats in.

For att en ans6kan om klinisk prévning ska vara va-
lid kravs att ett fakturaunderlag bifogats ansokan. Det-
ta finns att hitta pa Lakemedelsverkets hemsida:

Forst nar ansokan ar valid paborjas Lakemedelsver-
kets utredning. I samband med att en ansékan bedéms
valid kommer en faktura att skickas ut till sokanden,
vilken ska betalas &ven om man har ansokt om avgifts-
reduktion. Vid eventuellt beslut om att bevilja avgifts-
reduktion sker en dterbetalning av hela eller delar av
avgiften.

Mallar for Forsakran om 6verensstammelse
Forsakran om 6verensstimmelse (Declaration of con-
formity) for provningsprodukten dr en obligatorisk

bilaga ndr anmalan om klinisk prévning av medicin-
tekniska produkter skickas in till Laikemedelsverket.

Den ska vara utformad i enlighet med punkt 2.2 i
bilaga 8 till Lakemedelsverkets foreskrifter 2003:11
om medicintekniska produkter, d.v.s. en bekraftelse att
produkten i frdga 6verensstimmer med de vasentliga
kraven bortsett fran de aspekter som utgor andamalet
med undersokningarna och att, med hansyn till dessa
aspekter, alla forsiktighetsatgiarder har vidtagits for att
skydda patientens hélsa och sakerhet.

Motsvarande krav finns i punkt 2.2 Bilaga 6 Lakeme-
delsverkets foreskrifter 2001:5 om aktiva medicintek-
niska produkter for implantation.

Detta ar alltsa inte samma forsdkran om Overens-
stdmmelse som tillverkaren ska utfirda i samband
med att den medicintekniska produkten CE-marks -
den utformas enligt ett annat lagrum.

For att underlatta i kliniska provningssammanhang
har Likemedelsverket nyligen publicerat tva mallar
for Declaration of Conformity for provningsprodukter;
en for medicintekniska produkter och den andra for
aktiva medicintekniska produkter fér implantation.

Bdda finns att ladda ned har.

Ar min ldkemedelsstudie en klinisk I3kemedels-
provning eller en icke interventionsstudie?
Ldakemedelsverket har publicerat ett uppdaterat be-
slutstrddsdokument for att underliatta avgorandet
om en klinisk lakemedelsstudie ar en klinisk lakeme-
delsprovning som behover tillstdnd fran Lakemedels-
verket. Innehallet dr inte nytt i sak, men har fortydli-
gats for att det ska bli lattare att anvianda pa ratt satt.
Direktlank till dokumentet:

Provningen april 2019

13


https://www.apotekarsocieteten.se/wp-content/uploads/2018/11/Apotekarsocietetens-remissvar-maskinell-dos-mm.pdf
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Kliniska-provningar/Avgifter-/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Kliniska-provningar/Anmalan-och-blanketter/
https://lakemedelsverket.se/upload/foretag/humanlakemedel/klinisk-provning/Beslutstrad-%20klinisk-%20lakemedelsprovning.pdf

Referat fran seminarium

— biobankslagens uppdateringar fr o m 1januari 2019

Sonja Eaker Falt, ordférande i beredningsgrup-
pen Biobank Sverige, redogjorde vid frukost-se-
minariet den 15 feb 2019 i Apotekarsocietetens
bibliotek for andringar i lagen som beror oss alla
och foérenklar forskningen.

Biobank Sverige stods av SKL och ar ett samarbets-
organ mellan Sveriges alla regioner, universitet med
medicinsk fakultet, samt bransch-och patientorgani-
sationer.

Biobank Sveriges uppdrag bestar bla. av att i nédra
samarbete med berdrda myndigheter underlatta till-
lampningen av biobankslagen, bygga en langsiktigt
hallbar biobanksstruktur med férutsattningar for na-
tionellt saval som internationellt samarbete.

Samordning med EPM pagar och kommer att bli
klart under varen.

I Sverige finns 450 biobanker, med bade befintliga
och nyinsamlade prov. IVO ar tillsynsmyndighet.

Endast en juridisk person, sdsom vardgivare, univer-
sitet, lakemedelsbolag, etc. kan vara huvudman for en
biobank. Huvudmannen utser en biobanksansvarig,
som har operativt ansvar for biobanken och att bio-
bankslagen efterfoljs.

Regionerna har delegerat samordningen till en bio-
bankssamordnare, som erbjuder radgivning och ofta
ar den som administrativt granskar ansokan om till-
gang till prowv.

[ Sverige finns 6 st regionala biobankscentra (RBC).
For forskningsprovsamlingar ar det en provsamlingsan-
svarig, som beslutar om tillgang till en aktuell provsam-
ling innan formellt beslut fattas av biobanksansvarig.

Biobankslagen fran 2002 innebar ett starkt integri-
tetsskydd och begréansar tillgdngen. Férhoppningen
dar att socialdepartementet tar tag i den senaste utred-
ningen och skriver en proposition.

Dataskyddsforordningen har fortydligat definitionen

av avidentifiering, kodning och pseudonymisering.

Idag omfattar biobankslagen alla prover forutom

a) rutinprov som sparas mindre dn tva manader,

b) prov fran person som ar forséksperson eller tar
prov utanfor sjukvarden,

c) prov som ar avidentifierade,

d) prov som ar ett resultat eller en produkt, samt

e) prov tagna utanfor Sveriges granser.

Ny undantagsregel sedan 1 jan 2019 giller nytagna

prov som ar avsedda for forskning, som

1) analyseras inom sex manader och

2) forstors omedelbart (riktlinje: 1-2 dagar efter
slutford analys, d.v.s. den tid som kravs for att sak-

ra att analysen genomforts korrekt och ej behover
goras om).

Bada villkoren maste uppfyllas och undantags-
regeln giller endast studier som skickats in och
godkints efter 1 januari 2019.

For dessa prover krdvs inte ndgot biobanksavtal,
men det behdvs fortfarande etikansokan, forsknings-
personsinformation med samtycke och materialover-
foringsavtal (MTA) om prov ska skickas for analys.

Ur provtagarens synvinkel slipper vi skriva avtal for
prover som inte sparas.

Ur provgivarens aspekt betyder det att de inte har
rattigheter till prover som inte existerar.

Det finns alltsd manga férdelar men dven risker.
Till exempel kan det bli problem om man i efterhand
upptacker att biobankslagen skulle gillt. Det kan bli
svart att i efterhand justera felaktigheter, och hante-
ringen av dessa prover kan bli olaglig.

Rekommendation: vid minsta tveksamhet eller om
prov ska skickas for analys till mottagare utanfor hu-
vudmannen och det saknas rutiner/mallar for att kun-
na uppratta MTA behandla prov som om de omfattas
av biobankslagen.

Forskningspersoner har ratt att begara att prov for-
stors eller avidentifieras och GDPR, sager att provning
maste goras i varje enskilt fall huruvida information
ska forstoras eller ej. Det ar dock ovanligt att detta
problemet uppstar och ndgon forskningsperson begar
borttagande av prov.

Vanliga fel som uppticks vid biobanksansékan:

e Fler typer av prov eller stérre mangd namns i etik-
ansOkan dn vad som ar angivet i forskningspersons-
informationen

e Information om biobank saknas i etikansokan och/
eller forskningspersonsinformationen

¢ Anvindning av felaktig term avidentifierad i st. f. kodad

e Huvudman angiven som namngiven person

e Samtyckesmall saknas eller information i samtycke
och information stimmer inte

e Information om att prov kommer att skickas utom-
lands/till tredje land saknas i endera etikansokan
eller biobanksavtalet

e Otillracklig information om hur prov ska hanteras

e Biobanksansokan, etikansokan och/eller forsk-
ningspersonsinformation stimmer inte 6verens

e Mer provmaterial begars an vad som kravs for studien

Hur underlattar jag sjalv processen?

e Var ute i god tid!

e Se till att ansokan ar komplett - det forkortar
handlaggningstiden. Avtalsmallar, handledningar,
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instruktioner och kontaktinfo finns pa http://bio-
banksverige.se/. Har finns dven biobanksguiden,
bade pa svenska och engelska.

e Bifoga signerat MTA (blankett L2a) till biobanksan-
sokan, om prov ska skickas utomlands for analys

e Anvind tillgdngliga resurser (e-learning kommer att
uppdateras och finnas pa Lakemedelsakademin)

e Tidig kontakt for radgivning med biobankssamord-
nare/RBC

e Begir rimligt med befintligt material for din studie
(konsultera t.ex. patolog vid planeringen)

Fragor & Svar:

F:Vid amendment - géiller nya lagen?

S:Endast om helt nya prover ska tas. Tips: diskutera
med biobankssamordnaren.

F:Kommer biobanksansokan att digitaliseras?

S:Vi haller pa med planering av ett gemensamt spar-
barhetsregister for regionerna. Detta kommer att
mojliggora elektroniska ansékningar.

F:Kommer biobanksansokan att i framtiden ingd i
etikansokan i Prisma, pd samma sétt som nu stral-
skyddsansokan ingar?

S:Det kan vara en framtidsvision (det skulle minska
felkdllorna), men kommer nog under 6verskadlig
tid att vara en separat ansokan.

Det kan upplevas som att man har skickat in en bio-
banksansokan genom etikansékan, men separat
ansokan om biobanksavtal behévs dven om det nu
ges detaljerad information om prover i ansékan till
EPM. Tillsvidare blir det forhoppningsvis lattare
att skriva biobanksans6kan med mer detaljer i eti-
kansokan, tips: kopiera och klistra in i biobanks-
ansokan.

F:Forvaringstid i utlandet, spretiga beslut med olika
beddmning av olika RBC.

S:De regionala kommittéerna sager sig i de flesta fall
ha haft samsyn. Idag godkdnner RBC i regel den tid
som EPM godkant. Man bor tydligt motivera, for
varje enskild studie, varfér man vill spara prover-
na en viss, specifik tid.Eventuellt beh6ver RBC vid
langtidsforvaring av prover teckna nytt avtal for att
sakerstalla bibehallen sparbarhet.

Vi vill tacka for allt hart arbete och dven den uppdate-
rade och lattnavigerade hemsidan!
Ingegerd Dalfelt

Information /) LAIEMEDELSVERKET

Ny Guideline och nya fragor
och svar publicerade pa
EMAs hemsida

Dokumentet Guideline on the content, management
and archiving of the clinical trial master file (paper
and/or electronic), EMA/INS/GCP/856758/2018,
har nu finaliserats av EMAs GCP Inspectors Working

Group (GCP IWG). Det finala dokumentet publicera-

des pa EMAs hemsida den 18 december 2018, och

borjar gilla 6 manader efter publicering, det vill sdga

den 18 juni 2019.

[ relation till dokumentet publicerades en ny Q&A:
Good clinical practice (GCP). Det ar frdga nummer 12
under rubriken "GCP matters” som besvarar fragan
What are the expectations for the inspection readiness
of trial master file?

Ytterligare tva nya Q&A fran GCP IWG publicerades i
december 2018 under samma rubrik som ovan (“GCP
matters”):

e fraga nummer 10. According to the ICH-GCP and
applicable EU laws, is it allowed that some proce-
dures related to the conduct of the clinical trial are
performed at the subjects’ home, instead of a health
care establishment?

e fraga nummer 11. According to the ICH-GCP and
applicable EU laws, is it allowed that the Sponsor
contracts third parties to conduct trial-related du-
ties and functions that are clearly responsibility of
the investigator?

Q&A: Good clinical Practice (GCP) finns att ldsa pa
www.ema.europa.eu, under Human regulatory -
Research and development —>Compliance —Good
clinical practice = Q&A
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Notiser

Tips infor
vetenskaplig radgivning

Medicon Valley Alliance i Oresundsregionen anord-
nar regelbundet sa kallade "Boost Seminars” pa olika
amnen och i januari var det dags for ett seminare som
handlade om interaktioner med myndigheter under
lakemedelsutvecklingen. Vetenskaplig radgivning
kan man fa for en mangd olika fragestallningar och
som bekant dr Likemedelsverket en mycket bra in-
stans for en sponsor for att fa feedback pa om den
kliniska studien man har tinkt géra dr rimlig. Aven
utlandska sponsorer soker sig till Lakemedelsverket
pa grund av vart goda rykte i Sverige och det ska vi
vara stolta 6ver. Dock ar Lakemedelsverkets rad ald-
rig bindande och man kan fa en annan feedback nar
man skickar in sin CTA. Men man har betydligt mer
pa fotterna och alla sponsorer som star infor sin for-
sta Fas [ studie borde nog ta chansen att ansékan om
ett mote. Vart att tinka pa ar att om man har varit
hos EMA pa radgivning sa kan man inte ga pa radgiv-
ning hos Lakemedelsverket efterdt. Viktigt att tanka
pa ordningen dar alltsa.

Man kan presentera slides om man vill hos Lakeme-
delsverket men vart att tdnka pa &r att all presentation
tar tid fran fragestillningarna sa det géller att ha en
god balans da motet ar 90 minuter. Efter motet ar det
sponsors ansvar att skriva motesprotokoll som delta-
garna sedan kan kommentera.

Presentatorerna under seminariet fokuserade pa
EMA moten - “oral explanations” och "orphan drug
meetings”, bara for att nimna nagra. Tips som dela-
des ut var framférallt att vara riktigt forberedd! Ova
ordentligt innan i projektteamet pa fragor som kan
komma upp i dialogen.

Jag onskar alla sponsorer och supporterande CRO
lycka till med arets moten!

Christina Junvik

Senior Development Advisor

LINK Medical Research

Pilotprojekt for kliniska
lakemedelsprovningar

[ april 2017 startade Lakemedelsverket och de regio-
nala etikprévningsndmnderna pa uppdrag av reger-
ingskansliet, ett pilotprojekt som syftar till att testa,
utvardera och optimera den samverkansstruktur som
myndigheterna kommer ha i framtiden nar beslut om
tillstand for kliniska lakemedelsprovningar ska fattas
i enlighet med EU-férordningen 536/2014. Den 1: a
januari 2019 startade den nya Etikprovningsmyn-

digheten sin verksamhet och ersatte da de regionala
etikprovningsndmnderna. Efter detta datum ska alla
etikprovningsansokningar goras i den nya ansok-
ningsportalen Prisma. Detta har paverkat den pilot-
process som myndigheterna gemensamt tagit fram
och innebar att processen maste revideras for att
anpassas efter de nya forutsattningarna. Under den
tid som processen revideras kommer myndigheterna
inte att ta in nya ansokningar i pilotprojektet.

Kvalitetsregister for forskning

Den arligakonferensen ”Kvalitetsregister for forskning”
anordnas 2019isamarbete mellan Sveriges Kommuner
och Landsting, Nationella Kvalitetsregister, Vetenskaps-
radet och Apotekarsocieteten. I Programkommittén
for kongressen deltar Suzanne Kilany fran Sektio-
nen for kliniska studier och Lisa Bandholtz fran APS.
Syftet ar att 6ka den allmdnna kompetensen i fragor
relaterade till kvalitetsregisterforskning inom kvali-
tetsregisterorganisationerna och bland forskare som
arbetar med kvalitetsregisterdata.

Det ges ocksa en majlighet for intresserade av kvali-
tetsregisterforskning att motas 6ver professionsgran-
ser och diskutera metoder och andra gemensamma
fragor.

Tid: 21 maj 2019 9.00 - 17.00

Plats: Piperska Muren

Ort: Stockholm

Malgrupp: Konferensen vander sig till dig som har
anvandning av kunskap om kvalitetsregister inom
akademi, industri, myndighet eller halso-och sjuk-
vard.

Sista anmalningsdag: 17 maj 2019

Save the date

27 maj
Kliniska Studier Sveriges utvecklingssatsningar
- vad hander?

Vilkomna!

Arbetsgruppen for lokalt natverk Kliniska Provning-
ar i Vastra Gotaland under Sektionen for kliniska stu-
dier Apotekarsocieteten
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Fragor och svar

Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
studier. Fragorna fran lasekretsen diskuteras och
svaren stams av med tolkningsféretradare/am-
nesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sitter
representanter for saval Lékemedelsverket, lake-
medelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: Ar det tillitet att som forskningssjuksko-
terska/provare att dela annons for studie pa Fa-
cebook?

Svar: Man skall tillfraga sin egna arbetsgivare om vad
som dr tillatet gdllande sociala medier. Rutin som f6-
rekommer ar att medarbetare har tillatelse att dela/
gilla inldgg fran sitt egna foretags internt godkdnda
sociala medieforum. Men som medarbetare skall
man undvika att med sitt privata konto ldnka andra
annonser, inldgg som innehéller information om sin
arbetsgivares projekt eller produkter.

En av sponsorn/EPM godkadnd annons kan delas av
medarbetare hos foretaget eller klinik om dennes ar-
betsgivare inte har policies som motsager sig detta.
Det ar viktigt att annonser om studier inte innehaller
substansnamn eller beskriver effekter som substan-
sen tros ha da detta kan tolkas som prelansering.

Valkommen att skicka din fraga till nagon av oss, som ar
ansvarig for fragespalten. Vi ar ocksa tacksamma for dina
synpunkter, i synnerhet om du har nagon annan uppfatt-
ning an den som ges i svaren. Ansvariga for spalten ar
Cecilia Roos (cecilia.roos@sanofi.com) och Eva Adas
(evadas@its.jnj.com). De ar bada utbildade apotekare
som arbetat med kliniska studier sedan tidigt 2000-tal.

Fragorna nedan kommer fran deltagare i informa-
tionsmotet med Etikprévningsmyndigheten (EPM)
i december och det ar EPM som besvarat fragorna.

Fraga 1: Kommer Etikprévningsmyndigheten att ta
over hanteringen av pappersansokan som skickats
in till Regional etikprévningsnamnd under decem-
ber 2018 men som inte hunnit behandlas da? Eller
kommer den Regionala etikprovningsnamnden att
behandla ansékan under januari 2019?
Svar: De regionala ndmnderna upphor den 31 decem-
ber 2018 och kommer inte ha ndgon verksamhet efter
arsskiftet.

Etikprovningsmyndigheten kommer att prova de
arenden som ndmnderna inte hunnit avgora.

Fraga 2: Gdller det nya ans6kningsforfarandet allt
som skickas till Etiknamnden fr o m 01Jan2019,
inkl dndringsansokningar till pagaende studier?
Svar: Ja, samtliga typer av ansokningar till Etikprov-
ningsmyndigheten hanteras i det nya ansékningshan-
teringssystemet i Prisma.

Fraga 3: Vad giller dndringsansékningar i paga-
ende studier, ska vi skicka till myndigheten som
skickar vidare till respektive "namnd” som jobbat
med studien eller ska vi skicka till ritt "ndmnd”
direkt?

Svar: Andringsansokningar ska efter den 1 januari
2019 skickas till Etikprévningsmyndigheten.

Fraga 4: Forskningshuvudmannen ska skapa or-
ganisationskonton. Hur kommer det att ga till?
Svar: En forskningshuvudman som inte har ett orga-
nisationskonto begar att fa det pa Prismas webbplats:
under knappen "Anhall om organisationskonto”.

Fraga 5: Vilka konton behéver skapas for en fore-
tagssponsrad studie?

Svar: Forskningshuvudmannen maste ha ett organi-
sationskonto i Prisma med en utsedd organisations-
kontoansvarig. Dessutom maste forskaren som ska
ansoka om etikprévning och 6vriga som ska vara inne
i Prisma ha ett personkonto i Prisma.

Fraga 6: Vilka kan sKkriva/lasa en ansokan forut-
om huvudproévaren?

Svar: Samtliga som huvudansvarig forskare "bjuder
in” att gora det.

Fraga 7: Kommer det att synas vem som senast
gjort dndringar i dokumentet och vart?
Svar: Nej, i nuldget finns inte ndgon sadan funktion.

Fraga 8: Hur kommer betalning for ansékan att ga
till?

Svar: Nar ansokan har skickats in genereras en faktura
med ett OCR-nummer som mailas till huvudansvarig
forskare. Avgiften betalas sedan med hjalp av fakturan.

Fraga 9: Kommer Etikndmnden att paborja arbete
med ansokning nir de far ans6kningen eller nar
de fatt betalningen till sig (eftersom betalningen
kommer att ske efter Etiknamnden fatt ansokan?
Svar: Handldggningen hos Etikprovningsmyndighe-
ten av en ansdkan pdbdrjas forst sedan avgiften har
betalats.

Fraga 10: Kommer Etiknidmnden att pabérja ar-
bete med ans6kning nar de far ansokningen el-
ler nar de fatt betalningen till sig (eftersom be-
talningen kommer att ske efter Etikndmnden fatt
ansdkan)?

Svar: Se ovan.
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Fraga 11: Hur ska ansokan for stralskydd hanteras
fran 1 januari?

Svar: Etikprovningsmyndigheten ansvarar fran den 1
januari 2019 for stralskyddsprévningen. Ansékan om
etikprévning ska innehalla nédvéandiga uppgifter for
att Etikprovningsmyndigheten ska kunna faststilla
dosrestriktioner. Det kommer finnas ett sarskilt do-
kument som fylls i och laddas upp tillsammans med
ansokan i Prisma.

Fraga 12: Hur ska ansokan for biobank hanteras
fran 1 januari?

Svar: Fragor om biobanksansdkningar far vi hdnvisa
till Biobank Sverige eller nagon av de 6vriga bio-
banksorganisationerna.

Fraga 13: Hur hanteras resursintyg i det nya sys-
temet?

Svar: Det kommer inte krivas att resursintyg ges in
till Etikpréovningsmyndigheten.

Fraga 14: Ar Phd ett formellt krav for en huvudan-
svarig provare/Nationell koordinator?

Svar: Enligt 11 § etikproévningslagen far forskning god-
kidnnas bara om den ska utforas av eller under 6ver-
inseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behovs. Det har inte i lagen stéllts upp
nagot krav pa viss examen eller kompetens utan det ar
avsett att kompetensen ska bedomas i relation till den
forskning som ar aktuell och de etiska fragestallningar
som den kan antas ge upphov till. Krav bér kunna stal-
las pa att personen i fraga behérskar aktuella veten-
skapliga metoder och i 6vrigt har visat sig lampad att
hantera ett sddant ansvar. Forskaren i fraga ska ocksa
ha erfarenhet av att ta stdllning till forskningsetiska
problem (se prop. 2002/03:50 s. 100).

Med utgangspunkt i den kompetens och erfarenhet
som kravs ar huvudregeln att huvudansvarig forskare
ska vara disputerad. En icke disputerad forskare kan
godtas som ansvarig forskare om en annan medver-
kande disputerad forskare har intygat att forskningen
kommer att ske under aktivt 6verinseende av denne.
I den man sokanden begir att forskningen ska fa ge-
nomforas utan att en disputerad forskare medverkar
far en beddmning ske av samtliga omstiandigheteri det
enskilda fallet.

Fraga 15: Hur kommer det att fungera med doku-
ment som DSUR nir Prisma infors, kommer det
att kunna sandas in till systemet?

Svar: Nej, det kommer inte g att ladda upp den typen
av dokument i Prisma. Det beror pa att det enda som
behover skickas till Etikprovningsmyndigheten dr an-
sokningar och handlingar i 6vrigt som dr nddvandiga
for myndighetens provning av drenden. Andra hand-
lingar eller ren information behéver inte skickas in.

Fraga 16: Enligt Likemedelsverket och deras
tolkning av EU-direktivet (i LVFS 2011:19 samt
Vagledning till LVFS) ska sponsor skicka DSUR
samt SUSARs som intriffat i Sverige till etikprov-
ningsnimnd. Om uppdaterad IB bedéms som
substantiell dndring ska dven denna skickas till
etikprovningsnimnd. Kan den nya Etikprov-
ningsmyndigheten bekrifta att dessa dokument
inte behover skickas in till myndigheten?

Svar: Som anges ovan ar det enda som behover skick-
as till Etikprévningsmyndigheten ansokningar och
handlingar i 6vrigt som ar nddvandiga for myndighe-
tens provning av arenden. Andra handlingar eller ren
information behover inte skickas in.

Det ar sokanden som avgor om det dr nédvandigt att
gora en andringsansokan eller inte. Vad som anses som
en vasentlig dndring maste avgoras fran fall till fall. Av-
gorande ar om dndringen kan paverka forskningsperso-
nernas sakerhet eller om dndringen i 6vrigt kan paverka
den risk-nyttabeddmning som gjorts vid den tidigare
provningen av ansokan. Det kan till exempel handla
om att ny forskning pavisat risker som tidigare inte var
kédnda eller nya fynd framkommit som kan paverka det
vetenskapliga vardet av studien. Andra vasentliga dnd-
ringar kan vara byte av forskningshuvudman/huvud-
ansvarig forskare, att manga fler forskningspersoner
med samma karakteristika ska inkluderas, nya enhe-
ter/studieplatser ska involveras, nya metoder eller nya
analyser ska utforas pa redan insamlat material under
samma huvudsakliga fragestallning.

Fraga 17: En arlig uppdaterad IB skall den skickas
in for kinnedom?

Svar: Se ovan. Det enda som behover skickas till Etik-
provningsmyndigheten ar ansokningar och hand-
lingar i 6vrigt som ar nodvandiga for myndighetens
provning av drenden. Andra handlingar eller ren in-
formation behdover inte skickas in.

Fraga 18: Om ett Dear Investigator Letter (DIL)
med viktig sidkerhetsinformation kommer kan
detta framover ej skickas for kinnedom utan som
en andringsansokan. Anser Etikprévningsmyn-
digheten att det dr acceptabelt att ett sidant DIL
skickas till prévarna innan myndigheten har god-
kdnt det?

Svar: Inga atgarder som kraver godkdnnande enligt
etikprovningslagen far vidtas fore myndighetens be-
slut om godkédnnande.

Att det ar sokanden som avgdr om det ar nodvandigt
att gora en andringsansokan eller inte samt vilka om-
standigheter som normalt ar relevanta for denna be-
domning har redovisats ovan.

Om det bedoms nddvandigt i det aktuella fallet att
gora en dandringsansokan far informationen inte sin-
das ut till prévarna fére myndighetens avgorande.
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Fraga 19: Om det ar viktigt att patienter delges ny
siakerhetsinformation fran DIL sa snart som moj-
ligt (i vantan pa uppdaterad ICF), anser Etikprov-
ningsmyndigheten att det dr acceptabelt att pa-
tienterna informeras innan myndigheten hunnit
godkinna ett sadant DIL?

Svar: Se ovan. Svaret ar nej om so0kanden beddémer att
en dndringsansokan ar nédvandig.

Fraga 20: Gar det att fa ut en tom mall/PDF pa fra-
gorna i ansékan? Finns fragorna pa engelska?
Svar: Det finns inte ndgon mall klar &nnu att delge. Sa
fort vi har ndgot dokument som pa ett bra satt skild-
rar fragorna i ansokan sa kommer vi publicera detta
pa var nya webbplats, www.etikprovning.se. Denna
tas i bruk den 1 januari 2019.

Fraga 21: Kommer fragor fran Etikprovningsnamn-
den via email eller via systemet till huvudansvarig
prévare?

Svar: Fragor och beslut om komplettering kommer att
hanteras i Prisma men ett e-postmeddelande kom-
mer att skickas till huvudansvarig forskare om att det
finns en atgard for sokanden att vidta i systemet.

Fraga 22: Kan en medverkande forskare under
samma huvudman initiera en ny ansékan och bju-
da in huvudansvarig prévare och administrator?
Svar: Det gar inte riktigt att forsta fragan. Ni far gdrna
utveckla den.

Fraga 23: Kan en forskare vara knuten till flera or-
ganisationer tex universitet och landsting.

Svar: Ja, forskaren far avgora vilken organisation som
aktuell ansokan ar knuten till.

Fraga 24: Behovs foljebrev med den nya ansékan?
Svar: Ansokan gors elektroniskt i Prisma. Nodvandiga
bilagor laddas ocksad upp i Prisma nédr ansokan gors.

Fraga 25: Ska hela likemedelsverksansokan skick-
as med i Prisma?
Svar: Nej.

Fraga 26: Finns det nagon central etikprovnings-
niamnd i nya myndigheten?

Svar: Precis som idag kommer det att finnas en sjalv-
standig myndighet som provar 6verklaganden av Etik-
provningsmyndighetens beslut. Centrala etikprévnings-
ndmnden (som alltsd ar en sjdlvstindig myndighet)
byter namn till Overklagandenimnden fér etikprévning.

Fraga 27: Finns det planer fran den nya myndighe-
ten att ta fram en standardiserad forskningsper-
soninformation med texter gillande t.ex. GDPR,
biobank, stralskydd?

Svar: Det finns en standardiserad forskningspersons-
information, Stodmall forskningspersonsinforma-

Kalendarium

Ar 2019

Lakemedelsakademin
— aktuella kurser

Kliniska prévningar ur ett regulatoriskt
perspektiv

8 maj 2019, Stockholm

Introduction to Regulatory Affairs in R&D

21 maj 2019, Stockholm och Online
Kvalitetsregister for forskning

21 maj 2019, Stockholm

Kvalitetssakring for Sponsor

- Kliniska Provningar Pabyggnadskurs

1-2 oktober, Stockholm

Klinisk Utvirdering och Klinisk Préovning

- pabyggnadskurs medicintekniska produkter
8-9 oktober 2019, Stockholm

Klinisk lakemedelsprévning - Grundkurs
12-14 november 2019, Stockholm

7th Conference on Clinical Trials in the Nordic
Countries 2019

18 november 2019, Oslo

Farmakovigilans Grundkurs

2-4 december 2019, Stockholm

Software as a Medical Device - How to meet the
new regulatory challenges

10-11 december 2019, Stockholm

For aktuell information lakemedelsakademin.se

tion, som tacker det som behover finnas med i infor-
mationen till forskningspersonerna. Stédmallen ar
tillgdnglig pd ndmndernas hemsida och kommer att
finnas tillganglig pa den nya myndighetens hemsida.

Fraga 28: Med anledning av Brexit, idr det ok for
nya myndigheten att vi skickar ett brev med in-
formation om ny legal representant for alla vara
studier istillet for ett sidant brev per studie?
Svar: Som anforts ovan ar det enda som behéver
skickas till Etikprévningsmyndigheten ansdkningar
och andra handlingar som dr nédvandiga for myndig-
hetens provning av arenden. Andra handlingar eller
ren information behover dock inte skickas in.

Motsvarar "ny legal representant” behorig foretra-
dare for forskningshuvudmannen eller huvudansvarig
forskare sa ar det nodvandigt att gora en dndringsan-
sokan. En sddan ansdkan maste goras separat for vart
och ett av de drenden som berdrs. Svaret ar i det fallet
alltsa nej.
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