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Tiden gar fort - det ar redan april och det kidnns som
om sommaren narmar sig, samtidigt som det kanns
som om vi nyss startat efter julledigheten. Dessa
kanslor upplever jag hos flera kollegor och det ar val
positivt - ndr man trivs och har roligt gar tiden fort.

Mojligen trivs vi och har roligt for att det finns tyd-
liga tecken pa att trenden med avtagande antal kliniska
provningar i Sverige - och kanske varlden - har avstan-
nat och kanske ser vi starten pa en ny trend som for-
hoppningsvis ar uppatgaende.

En annan trend jag noterat de senare dren ar att or-
det "evidens” anvdands mer och mer. For oss som arbe-
tar med kliniska provningar ar detta ndrmast en sjalv-
klarhet och termen ”sld in 6ppna dorrar” kidnns nara
till hands ndr man hoér om "evidensbaserade beslut”.
Aven mindre positiva ord som "Buzz Words” kan tin-
kas anviandas nar man talar om t.ex. "evidensbaserade
beslut”.

Sa ska vi dock inte se det - vi ska se det som att vart
arbete med kliniska provningar och genom dessa skaf-
fa evidens (bevis sade vi forr) for att ett lakemedel ar
effektivt och sdkert har skapat ringar pa vattnet. Vem
skulle dromma om att ett ldkemedel godkanns for
marknadsfoéring utan "evidens”?

Det finns dock en vag kvar att vandra innan vi har
natt fullt ut inom andra omraden som ligger oss nara.

Ett exempel ar att vi i dag inte vill inféra nya vardpro-
gram utan evidens for att dessa tillfor ndgot positivt.
Kommuner och landsting (eller regioner) arbetar idag
med att skaffa evidens for att nya vardprogram fung-
erar. Dessa evidens skaffas genom nagot som mycket
val kan liknas vid kliniska provningar - dock ofta utan
vare sig medicintekniska produkter eller ldkemedel ar
inblandade i "studien”.

Vi kan alltsa konstatera att situationer da kunskap
om Kkliniska provningar 6kar - och denna kunskap kan
kanske sammanfattas i ordet "kvalitet”. Det ar lika vik-
tigt med kvalitet vid utvardering av kliniska vardpro-
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gram som vid evidens framtagning for att ldkemedel ar
effektiva och sakra.

Sedan har vi interventioner ocksa. Dessa behover
inte innehalla vare sig ldkemedel eller medicintekniska
produkter - men kanske ett nytt satt att omhanderta
som behévande patienter. Aven detta maste utvirderas
pa systematiskt sitt.

Det vi genom "good clinical practice” (GCP) uppnatt
ar inget annat an god kvalitet pa insamlad information
samt ett etiskt omhandertagande av de inblandade for-
sokspersonerna eller patienterna. Utan god kvalitet pa
insamlad information ar det ofta inte mojligt att utvar-
dera de fragestillningar som dnskas.

Darfor behovs personer med djup kunskap inom GCP
och Kkliniska prévningar i manga fler situationer &n kli-
niska provningar.

Behovet av kvalitet genomsyrar mer dn GCP. Aven
om data management och utviarderingen av resultat
mycket val kan anses vara inom ramen for GCP ar det
kanske inte det forsta man tanker pa ndr man ndmner
kvalitet. Men - dven i utvarderingen ar det i manga fler
situationer an kliniska provningar vart att ta tillvara pa
den kunskap som byggts upp vid genomférandet av kli-
niska proévningar i Sverige.

Arbetsmarknaden for GCP kunniga personer ar dar-
for 6kande - och det ar positivt for alla vara medlem-
mar!

Apotekarsocieteten har uppmarksammat detta och
ser ocksa en 6kad majlighet till marknadsforing av var
kunskap - och detta sker redan och kommer att kunna
6ka de kommande aren.

Jag och 6vriga i styrelsen hoppas ni fatt en god start
pa aret och att det fortsatter i samma anda!

Mikael Astrém

Bidrag till nasta nummer senast den 31 augusti.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Susanne Henriksson
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Valkommen som medlem i
Sektionen for klinisk provning

Sektionen for klinisk prévning har 1118 medlemmar och ar
darmed den storsta sektionen inom Apotekarsocieteten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet klinisk prévning och vara en
motesplats for personer med professionellt intresse for
lakemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka medvetenhe-
ten om och forstaelsen for kliniska prévningars centrala roll
i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regelver-
ket som styr den kliniska prévningsprocessen och blir darfor
ofta nyttjad som remissinstans for utredningar och forslag
om foreskrifter som berdr kliniska provningar och godkan-
nande av lakemedel.

Sektionen delar arligen ut stipendier och anordnar Diplo-
mering i Klinisk Prévning.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard, industri,
myndigheter och den akademiska varlden till exempel som
kliniska provningsledare, forskningssjukskoterskor, [dkare,
apotekare och har positioner inom olika myndigheter.

Utbildning

Sektionen anordnar aterkommande konferensen “Clinical
Trials in the Nordic Countries” tillsammans med represen-
tanter fran de 6vriga nordiska ldnderna, Vinnova samt i
samarbete med Lakemedelsakademin.

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi ut-
bildningsaktiviteter 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 aktuella
amnesomraden runt om i landet. Som medlem gar du kost-
nadsfritt 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 sdkas
av medlem i sektionen for att anvandas till en kurs/tema-
dag anordnad av Lakemedelsakademin eller Apotekarsocie-
teten/Sektionen for klinisk provning. Detta uppgar till max
5 000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t ex. mall for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hamta bade pa sektionens och LIF:s
hemsida. Via Lakemedelsverkets hemsida finns [ankar.

Tidskrifter

Sektionens tidning Prévningen utkommer med 3-4 num-
mer per ar och denna far du kostnadsfritt via e-mail liksom
Apotekarsocietetens tidning E-lixir och webbtidningen
Ldkemedelsvérlden.se. Du far ocksa rabatt pa bécker utgivna
av Apotekarsocieteten.

Bli medlem nu!

For en 13g arlig medlemsavagift far du tillgang till den mest

aktuella informationen inom amnesomradet kliniska prov-

ningar och kan ta del av ovanstdende medlemsférmaner.
Gor din medlemsansdkan p3a www.apotekarsocieteten.se.

Valj sektionen for klinisk prévning!
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KoRM

Nordic Monitoring Network

NORM star for Nordic Monitoring Network och ar
ett Monitoreringsnatverk for akademisk forsk-
ning i Danmark, Norge, Finland och Sverige. En
representant finns fran respektive land som
sedan deltar pa de Nordiska natverkstraffarna.
Denna gang var det den svenska avdelningen
som traffades.

NORM Nitverkets drliga svenska traff var denna gang
i Goteborg den 3 mars, hos forskningsenheten for
endokrina sjukdomar pa Ostra sjukhuset. Represen-
tanter fran olika sjukhus och enheter fran hela landet
deltog under dagen.

Det Nordiska NORM métet kommer att hallas i Helsing-
forsi26-27 oktober 2016, dar ett forslag var att det skulle
diskuteras kring kommunikation i kliniska studier.

Motetinleddes med en presentation av Gothia Forum/
Ostra sjukhuset, av Ulrika Logren. Verksamheten 4r
en samverkansorganisation mellan industri, akademi
och hélso-och sjukvard. Syftet ar att utveckla den Kkli-
niska forskningen i Vistra Gotalandsregionen, man
ar ocksa en regional nod med nationell uppkoppling.
Organisationen beskrevs och vad det finns for resur-
ser, bl.a. finns en prévningsenhet for alla faser dar ett
antal sangplatser finns, som ska vara en resurs for
forskare inom samverkansorganisationen, aven kli-
nisk forskning inom primarvarden, kliniska studier
for barn och ungdom, biobanksstéd inom medicinsk
forskning och en administrativ support enhet finns.

Lena Liliebladh gav en kort introduktion om NORM
och de aktiviteter som genomforts sedan starten
2012. NORMs natverk ska kunna ge sponsorer for
akademiska studier i Nordiska multicenterstudier, en
enkel tillgang till ett gemensamt monitorerings sys-
tem. Att vi deltar pa NRI:s arliga konferens och att vi
har ett diskussionsforum pa LinkedIn, att vi diskute-
rar guidelines och delar erfarenheter och samarbetar
i t.ex olika projekt och genom olika Workshops.

Lotta fortsatte sedan att berdtta om erfarenheter
kring sammonitorering i Sverige och gav exempel pa
hur man kan tdnka nar man anviander RAT (Risk As-
sessment Tool) som dr en metod att gora riskvardering
for att bedoma och planera omfattningen av monitore-
ringen. Fler kliniska studier ar pa gang inom natverket
och nagra pagar, sa erfarenheten blir storre och battre.

Katarina Norrby, fran GSK pratade om erfarenheter
av Riskbaserad monitorering och TransCelerate ar-
bete fran ett foretagsperspektiv. Transcelerate ar ett
natverk dar manga av de stora lakemedelsforetagen
ar med och man har ett enhetligt arbete och ar sam-

ordnade ut mot klinikerna, gemensam hemsida och
gemensamma mallar, dar site ocksa kan ga in och an-
vanda sig av den information som finns dar. Katarina
visade ocksa vilka olika verktyg som GSK anvidnder
sig av for att folja upp monitoreringen.

Varfor dndra vart satt? Mer komplexa studier, proto-
koll och preparat idag, mer data som samlas in och pa-
tienterna ar sjukare och man vill géra mera kostnads-
effektiva studier.

Sammanfattningsvis kan sigas att det ar viktigt att
gora en riskbedomning av studien innan man startar,
man kan stélla sig foljande fragor; Vad kan ga fel? Vad
ar sannolikheten att det gar fel? Vad ar konsekvenser-
na? Hur latt ar det att upptacka? Definiera om risken
ar lag, medium eller hog utifran verktyget RACT eller
RAT (Risk Assessment Tool).

Viktigt att fokusera pa ratt saker, pa de data och pro-
cesser som dr kritiska och har betydelse, géra en mo-
nitoreringsplan, kommunicera med site och att lara sig
anvanda nya tekniker dr andra faktorer. Det tar tid for
bade monitor och site att vénja sig vid den nya typen
av monitorering, man kan uppleva att man tappar kon-
trollen. Utbildning och trining kan behoévas bade for
monitorn och for site, det kravs ocksa att site matar in
data kontinuerligt och att queries besvaras och stangs.
Prioritera monitorering av foljsamheten utav protokol-
let och sdkerheten pa patientniva och fokusera pa nar
site beh6ver mer uppmarksamhet och tillsyn istallet.

Pa eftermiddagen foljde gruppdiskussioner, da vi
pratade om vara erfarenheter av riskbaserad monito-
rering och hur vi bedémer nivan pd monitorering nar
monitoreringsplanen skrivs. De flesta var éverens om
att riskvarderingsverktyget RAT ar omfattande och
man behdver trina sig i att anvanda det, giarna tillsam-
mans med en kollega. Det ar emellertid ett vardefullt
hjalpmedel for att synliggora fallgropar och bedém-
ningen bor goras tillsammans med den lakare som har
sponsorsansvaret. Sammonitorering med en kollega
rekommenderades for att sdkerstalla samsyn vid risk-
baserad monitorering, som ska fokusera pa proces-
serna och helheten.

Nasta SE-NORM madte blir i Stockholm och KTA ar an-
svariga.

Ny representant for NORM efter Lena Liliebladh blir
Louise Lunt fran KFUE i Uppsala.

Tror att vi alla var valdigt n6jda med dagens presen-
tationer och diskussioner och inser att det ar viktigt
att vi natverkar och delar med oss av vara erfarenheter
och synpunkter - Vi dr Starka tillsammans.

Cristina Alm, UCR Uppsala
Liz Jergle Almquist, FoU-centrum Skdne
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Sektionen for kliniska provningar bidrar till
Apotekarsocietetens remissvar

Apotekarsocieteten har en viktig roll som opinions-
bildare och ar en tung remissinstans for en rad myn-
digheter. Féreningen har en aktiv roll i manga utred-
ningar och opinionsfragor som syftar till att stirka
Life Science sektorn i Sverige. Sektionen for kliniska
provningar har en 6versyn pa de remisser som beror
vart omrade, klinisk forskning. Férra aret granskades
totalt fyra remisser varav tre kommenterades och i
ar har vi redan hunnit kommentera ett och fler ar pa
gang. Nedan listas de remisser fran 2015 och 2016
som granskats hittills.

Remiss Likemedel fér djur, maskinell dos och
sallsynta tillstand (SOU 2014:87). Slutbetin-
kande av Likemedels- och apoteksutredningen;
inneholl ingen relevant information avseende klinisk
forskning pa manniskor eller djur och kommentera-
des darmed inte av sektionen for klinisk provning.

Remiss Nasta fas i e-hilsoarbetet (SOU 2015:32)
En dndamalsenlig och sdker informationshantering
i hdlso- och sjukvarden, pa 6ppenvardsapoteken och
i socialtjansten kan forbattra savil patient- och bru-
karsdkerheten som kvaliteten i dessa verksamheter.
E-halsokommitténs forslag syftar till att ge forut-
sittningar for en sadan informationshantering. E-
halsokommitténs uppfattning ar att det inte dr accep-
tabelt att patienters och brukares sdkerhet riskeras
till foljd av brister i informationshanteringen. E-hal-
sokommitténs forslag: Bygg upp en nationell sam-
verkansorganisation och tillsatt en nationell samord-
nare; Inrdtta en ny ndmnd for beslut om krav pa inter
operabilitet; Fortydliga uppdragen till Socialstyrel-
sen och E-hdlsomyndigheten om gemensam informa-
tionsstruktur; Forbattra informationshanteringen i
ladkemedelsprocessen - infér en gemensam lakeme-
delslista som regleras av ny lagstiftning; Fortydliga
patientdatalagen och gor huvudmannens ansvar for
dndamalsenlig och sdker behandling av personupp-
gifter tydligare; Ge E-hdlsomyndigheten en central
roll i arbetet med att uppna en dndamalsenlig och sa-
ker informationshantering.

Sektionen for kliniska provningar valde att kom-
mentera det som ar viktigt fran kliniska prévningars/
forskningens synvinkel i utredningen.

Skyddet for kansliga personuppgifter mot obehorig
atkomst far inte omojliggora patienters ratt att vara
forskningspatienter. Forskningsprojekt maste kunna
genomforas.

Utredningen bedomer att behoven av att kunna ut-
byta information kommer att 6ka i framtiden, nar saval
patienter som brukare i allt storre utstrackning ror sig

over granser, bade inom och utom landet. - Hur paver-
kar detta forskningen? Hur mojliggér man utvéxling av
data i framtiden i forskningssyfte?

Utredningen anser att det nu ar nodvandigt att
astadkomma en béttre samordning och en starkare
styrning av utvecklingen pa e-hilsoomradet. - Nar alla
landsting i Sverige ar autonoma, hur sdkerstaller man
detta? Dagens IT-system kommunicerar inte med var-
andra pa ett enkelt satt, kommer det att andras? Tving-
as landstingen att harmonisera sig mot varandra eller
hur har man tankt 16sa detta?

Utredningen foreslar en samverkansorganisation for
det fortsatta utvecklingsarbetet inom e-hilsoomradet.
En styrgrupp under ledning av Socialdepartementet
ska inréttas liksom en koordineringsgrupp ledd av
E-halsomyndigheten. Styrgruppen ska besluta om en
handlingsplan for nationell e-hilsa. Det ska framga
av handlingsplanen vem som ansvarar for respektive
insats. E-hidlsomyndigheten ska fa i uppdrag att vara
sammankallande for en koordineringsgrupp och leder
darfor arbetet inom ramen for organisationen. Sektio-
nen for kliniska prévningar ser fram emot den prak-
tiska 16sningen for detta.

Offentlig och privat forskning ska ha enkel tillgang till
data av hog kvalitet, med full respekt for individens
integritet. Sektionen for kliniska prévningar valkom-
nar detta. Det ar bra att principen om att ha tillgdng
till data av hog kvalitet for forskning podngteras samt
att behovet av samordning for att fa ett fungerande
system i hela Sverige ar av yttersta vikt.

Regeringen tillsatte i januari 2013 en sarskild utre-
dare med uppdrag (dir. 2013:8) attlamna forfattnings-
forslag och andra forslag for att registeransvariga
myndigheter i storre utstrackning ska kunna ldamna
ut uppgifter for forskningsdndamal, for att sambear-
betning av registeruppgifter for forskningsandamal
ska underlattas, samt for att gora det mojligt att pa
ett integritetssdkert sitt samla in personuppgifter
till register som fors for sarskilda och uttryckligt an-
givna forskningsiandamal samt till longitudinella stu-
dier som haller sig inom ramen for sddana dndamal.
Vidare skulle utredaren undersoka om det befintliga
sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom
forskning ar tillrackligt for att skydda den enskildes
integritet. Uppdraget redovisades den 30 juni 2014. [
betankandet konstaterade utredaren att uppgifter om
individer, ocksa kénsliga uppgifter, ofta ar nédvandiga
for forskningen. Det géller inte minst medicinsk forsk-
ning dar syftet ar att forsta sjukdomars uppkomst och
utveckling och att finna botemedel. Samtidigt innebar
all behandling av personuppgifter vissa risker for in-
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dividers personliga integritet. Fyra datakallor bedéms
sarskilt viktiga for registerbaserad forskning: myndig-
hetsregister, hdlso- och sjukvardens kvalitetsregister,
biobanker och forskningsregister av olika slag. Sektio-
nen for kliniska prévningar instimmer.

[ juni 2013 tillsatte regeringen en sarskild utredare
med uppdrag (dir. 2013:64) att foresla ett system for
nationell samordning, radgivning och stod till den
kliniska forskningens aktorer. Syftet med ett sddant
system skulle vara att forbattra forutsittningarna for
att bedriva kliniska studier av hog kvalitet. Uppdraget
redovisades den 31 december 2013. I betankandet pe-
kade utredaren pa att kliniska studier ar en viktig del
av den forskning och utveckling som forbattrar moj-
ligheterna att ge god halso- och sjukvard. Utredaren
foreslog atgiarder inom fyra omraden; etablering av
ett nationellt stod- och samordningssystem, en sats-
ning pa nagra sarskilt angeldgna utvecklingsomraden,
forenklingar i de regulatoriska processerna samt for-
battring av statistikinsamlingen inom omradens ak-
torer. Uppdraget redovisades den 31 december 2013.
Det har ar pa vag att etableras nu inom Enheten och
Kommittén for kliniska studier i Sverige och regionala
noder. Viktigt att detta arbete inte stannar av utan ut-
redningens resultat blir verkstad bade pa nationell och
regional niva!

Det behovs fler studier dar respondenterna far vaga
integritetsintresset mot andra intressen sasom kva-
litetsutveckling, patientsakerhet och forskning. Det
behovs dven mer forskning kring individers stallnings-
tagande i fragan - Detta hdanger ihop med patientens
ratt att vara forskningspatient. Vilket "integritetskran-
kande” ar patienten villig att gd med pa om det gynnar
egen eller andras hélsa genom att vara med i ett forsk-
ningsprojekt. Den integritetsskyddande viljan innebar
ibland risker for forskningspersonerna/patienterna
ndr man i samband med en provning inte har tillgang
till all information. Forskningspersoner och patienter
glommer bort vissa kritiska fakta som ibland kan inne-
béra en risk nar de inkluderas i en prévning. Princi-
pen om integritet dr hogt prioriterad, men man far inte
glomma bort att hantera eventuell risk for forsknings-
person/patient.

Remiss regeringens nya forskningsproposition.
Den nya forskningspropositionen kommer att ange
Sveriges forskningspolitiska fardriktning for de kom-
mande aren. Samtidigt bjuder regeringen dven in
organisationer, foretag och experter att komma med
forslag pa vad som behovs inom deras omrdade. Det
ar avgorande for Sveriges konkurrenskraft att vi in-
vesterar i hogkvalitativ forskning och hog kompetens,
och aven att detta bidrar till innovation och tillvaxt-
omraden. Sverige maste fortsitta ha en stark inno-
vationskraft i framtiden, och med den allt snabbare
utvecklingen globalt behover vi hoja var formaga.
Sektionen for kliniska provningar lyfte fram det
som ar viktigt frdn kliniska provningars/forskning-

ens synvinkel i kommande forskningsproposition;
Utveckling av register: Ska satsas pa dnnu mer, samt
kvalitetskontroll- och sdkring av registren. Man bor
minimera dubbel- och trippelarbete (d v s journalin-
matning, registerinmatning, ev ytterligare inmatning
av samma data) som Okar arbetsbelastningen och
moijlighet till fel. Harmoniserade IT-system (system
som kan kommunicera med varandra om inte samma
system) behover tas fram.

Biobankernas roll kommer att vara avgérande for
framtida forskning och mycket utvecklingsarbete be-
hovs kring dem.

Stimulering av samverkan kring klinisk forskning:
Vildigt viktigt! Sverige ar ett litet land, vi maste kunna
samarbeta for att vara sa starka som mojligt.

Patienters tillgang till nya behandlingar: Far svens-
ka patienter verkligen tillgang till de basta terapierna
idag? Ligger problemet i att studier inte gors i Sverige
och erfarenhet om studieldkemedel inte kommer tidigt
in? Eller ar problemet prissattningen? Landstingsspe-
cifika skillnader? Rekryteras patienter fran alla lands-
ting ilika grad i studierna eller dr nagra sjukhus/regio-
ner underrepresenterade /undantagna fran forskning?
Manga viktiga fragor som behover besvaras.

En gemensam nationell strategi for life science: Vad
menas har? Starka tillsammans? Andra satsningar? Har
pagar det mycket arbete idag. Vad mer behovs? Hur kan
man se till att det blir leverans och inte bara ord?

Remiss Integrated addendum to ICH E6

Sedan introduktion av ICH-GCP riktlinjer har om-
fattningen, komplexiteten och kostnaden for kliniska
provningar okat. Utvecklingen av tekniska losningar
och riskhanteringsprocesser erbjuder nya mojlighe-
ter att oka effektiviteten och fokusera pa relevanta
aktiviteter. Denna riktlinje har dndrats for att upp-
muntra implementering av forbattrade och mer effek-
tiva metoder for klinisk studiedesign, genomfdrande,
tillsyn, registrering och rapportering samtidigt som
man fortsatter att garantera forskningspersonernas
sakerhet och dataintegritet. Uppdaterade standarder
for elektroniska register och vasentliga dokument
syftar till att 6ka kliniska provningars kvalitet och ef-
fektivitet. Detta tillagg ger en enhetlig standard for
den Europeiska Unionen (EU), Japan, USA, Kanada
och Schweiz for att underlatta det 6msesidiga accep-
tans av kliniska data av tillsynsmyndigheterna i dessa
lander.

Sektionen for kliniska provningar vill betona vikten
av att ytterligare forklara provarens ansvar vad galler
delegering av studieuppgifter till 6vriga i studietea-
met. Provaren bor vara ansvarig inte bara for 6versyn
utan dven kvalité och utforande av studierelaterade
uppgifter. Vidare foreslar vi ytterligare fortydligande
till delegering av studieuppgifter fran sponsor till CRO,
for att sakerstélla att bada parterna har en tydlig bild
av sin ansvarsfordelning vid delegering.

Det ar aven viktigt att betona att "rutingranskning av
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inmatad data” inte enbart ska innebdara okular besikt-
ning av data utan aven innehalla kvalitativ systematisk
granskningsmetod anpassad for den aktuella studien.

Hantering av "data outliers” i en klinisk prévning ar
inte svart eller vitt - nar man granskar specifikt dessa
sa innebdr det att de kan korrigeras men det kan fin-
nas lika manga viarden som ar inkorrekta men inom
referensgranserna - som da inte kan rattas under
granskningen och detta kan resultera i bias i data. Hur
Data Outliers beskrivs i tillagget bor ses over.

Vi foresldr dven att monitorns roll som utbildare av
studieteamet pa site, &ven om utbildningen ar spons-
orns ansvar, bor fortydligas.

Resultat av ett monitoreringsbesok (monitorerings-
rapport) bor enligt tillagget snarast finnas tillgidnglig
hos sponsor for granskning och for att kunna vidta at-
garder. Vi antar att om detta ar delegerat till ett CRO

sa kan CRO i det fallet likstdllas med sponsor (som far
tillgang till monitoreringsfynd via CRO i nésta led) och
foreslar darfor fortydligande till beskrivningen. Slut-
ligen vilkomnar sektionen for Kkliniska provningar
att tilligget nu inkluderar bade elektroniska och pap-
perskalldata och mer tidsenliga krav (audit trail) och
staller mer detaljerade krav for sponsors kvalitetssak-
ringsmetoder (valdesignade studieprotokoll, datain-
samlingsverktyg).
De slutliga remissvaren hittar du pa apotekarsocie-
teten.se
Marja-Liisa Lammi Tavelin,
remissgruppen, styrelseledamot
sektionen for kliniska prévningar

2 Kliniska Studier

Kliniska studier Sverige ar ett samarbete mellan Ve-
tenskapsradet och Sveriges sex sjukvardsregioner.

Tillsammans bygger vi ett nationellt system for
stod och utveckling av forutsattningarna for kliniska
studier i Sverige.

Vad har hant under forsta verksamhetsaret?

[ vissheten om att alla intressenter ar mycket ivriga
att se konkreta resultat av verksamheten, vill jag forst
och framst 6dmjukast paminna bade om att "Rom
byggdes inte pd en dag”!

Vi maste planera en stabil grund for en langsiktig
och héllbar nationell verksamhet.

Under det gangna aret har verksamheten darfor till
stor del praglats av kommunikationsaktiviteter och
omvarldsanalyser med fokus pa att definiera malsatt-
ningen med verksamheten.

Med tanke pa att verksamheten varit igang endast
c:a ett ar, vagar jag (inte utan visst matt av stolthet!)
pasta att vi pa ett mycket effektivt satt har diskuterat,
planerat, organiserat och hunnit fa mycket pa plats.

Nu har vi den stabila grunden, en organisation pa
plats med definierad mission och vision samt strate-
giska, langsiktiga mal saval som valdefinierade mal
for innevarande verksamhetsar.

Darutover ar den sa efterlangtade informationspor-
talen (for alla parter inblandade i kliniska studier)
under utveckling och ett flertal projekt ar redan god-
kdnda och startade (i samarbete mellan flera regio-
nala noder).

Var mission dr att "Tillsammans stodja och utveck-
la forutsattningarna for kliniska studier i Sverige”.

Var vision dr att dastadkomma "En stark nationell
infrastruktur for kliniska studier av hog kvalitet som

ger basta mojliga forutsattningar for utveckling av
hélso- och sjukvard”

Det kommer kanske inte att bli latt - men det kom-
mer sdkerligen att bli vardefullt!
Glom inte - Starka tillsammans!

Organisation
Kommittén for kliniska studier leds av ordférande
Hékan Billig.

Kommittén beslutar om projekt och projektmedel,
verksamhetsplan for enheten och 6vergripande stra-
tegiska fragor. Kommittén samverkar dven efter behov
med andra berérda myndigheter och organisationer.

Enheten for kliniska studier leds av enhetschef Kaj
Stenlof.

Verksamheten bestar i att etablera/leda ett funk-
tionellt nationellt samordningssystem, samordna de
regionala noderna, fordela gemensamma uppgifter, ta
fram/tillhandahalla ldttillgdnglig information om kli-
niska studier (riktad till patienter, sjukvardspersonal,
akademi, industri), utveckla och tillhandahalla ge-
mensamma centrala stodfunktioner och utbildningar,
genomfora relevanta forstudier, samt att fraimja och
utveckla samarbetsstrukturer.

Vidare ska enheten fungera som kontaktpunkt for
nationella och internationella aktérer, marknadsféra
Sveriges potential inom kliniska studier gentemot in-
ternationella aktorer och ta fram god, dndamdlsenlig
statistik for uppfoljning av kliniska studier pa regio-
nal saval som nationell niva

De regionala noderna (i vara respektive sjukvards-
regioner) leds av enhetschef/forestandare.

6
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Forum Norr: Anna Ramnemark, Forum Uppsala-
Orebro: Patric Amcoff, Karolinska Trial Alliance:
Mia Englund, Gothia Forum: Lars Ny, Forum Sydost:
Charlotta Dabrosin, Forum Séder: Ulf Malmqvist.

Noderna ansvarar for sin lokala verksamhet, bidrar
till den nationella samordningen, fungerar vidare
som referensgrupp for kommitténs/enhetens arbete,
kan ldmna forslag till utvecklingsprojekt och ge syn-
punkter pd foreslagna projekt, samt verkstdlla de
projekt som kommittén beslutar om.

Bakgrund och tidslinje

5 juni 2013 beslutade regeringen att ge en sarskild
utredare (Ingrid Petersson) i uppdrag att leda en ut-
redning som skulle foresla ett system for nationell
samordning, radgivning och stoéd till den kliniska
forskningens aktorer.

18 december 2013 overlamnade utredningen sitt
arbete till regeringen. LANK till utredningen, Starka
tillsammans (SOU 2013:87), betdnkande om natio-
nell samordning av kliniska studier

11 september 2014 beslutade regeringen att det
inom Vetenskapsradet ska finnas en kommitté for na-
tionell samordning av kliniska studier (KNSK) med
uppgift att stodja och utveckla forutsattningarna for
kliniska studier i Sverige.

13 november 2014 utsag regeringen KNSK, en
ordférande samt nio 6vriga ledamoter, tva efter for-
slag fran Vetenskapsradet, tre efter forslag fran Sve-
riges Kommuner och Landsting och fyra efter forslag
fran branschorganisationer for likemedel, medicin-
teknik, bioteknik och de privata vardgivarna.

17 december 2014 anordnades ett forsta plane-
ringsmdte med kommittén.

3 februari 2015 holl kommitténs sitt forsta ordi-
narie mote.

Hosten 2015 paborjade enheten arbetet med att ta
fram en kravspecifikation for en nationell webbplats
for kliniska studier och samordning och uppbyggnad
av de sex regionala noderna

24 februari 2016 lanserades webbplatsen for Kli-
niska Studier Sverige, www.kliniskastudier.se. Arbe-
tet med "Portalen”, som kommer att finnas pa bade
svenska och engelska, fortskrider planenligt.

16 mars 2016 invigdes Kliniska studier Sverige, en
efterlangtad nationell satsning for att stiarka forut-
sattningarna for kliniska studier i Sverige. Stimning-
en var pa topp nar ett 90-tal personer fran akademi,
naringsliv och myndigheter minglade i de nya loka-
lerna i centrala Goteborg. Vetenskapsradets general-
direktor Sven Stafstrom invigde och klippte band.

LAKEMEDELS
KONGRESSEN

8-9 november 2016
Quality Hotel Globe, Stockholm

Den sjalvklara kongressen for dig som arbetar med
lakemedelsfragor!

[ ar ar ligger fokus pa programrubrikerna:
Innovativa terapier for svarbehandlade sjukdomar
Egenvard och receptfria lakemedel
E-hélsa och digitalisering
Samverkan for optimal ldkemedelsanvdandning
Tavlingen arets kompetensapotek
Postrar med utvalda examensarbeten inom
lakemedelsomradet
Utstallning
Egenvardstorg

Idén ar att liksom forra aret att knyta an till Apotekar-
societetens policyprogram och de tre inriktningarna
Forskning och utveckling, Tillverkning och Handel
samt Anvandning och Patientsdkerhet.
Programkommittén med representanter for Apote-
karsocietetens sektioner och partners till Likemedels-
kongressen arbetar just nu med detaljer kring fore-
drag och paneldebatter. Det ser spdnnande ut och pa

www.lakemedelskongressen.se kan du ldsa om nagra
av de som tackat ja till att medverka.

Kongressen ger dig som deltagare:
Kompetensutveckling och aktuell kunskap
Debatter och diskussioner inom angeldgna amnen
En moétesplats for professionellt natverksbyggande

Anmal dig har!

Partners:
LAY likemedelsféretagen
HANDIKAPP
Sweden FORBUNDEN

Sveriges
|.{ Farmaceuter

The Swedish Life Science Industry Organization 221 EXPERTER PA LAKEMEDEL
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Notiser

Anna Christiansson ar legitimerad
apotekare och arbetar inom Vastra
Gotalandsregionen pa Sjukhusa-
poteket VGR. Anna ar funktionsan-
svarig for kliniska prévningar inom
sjukhusapoteket VGR. Tidigare har
hon arbetat som sakkunnig for till-
verkning pa Oriola och suttit med
i Vastra kretsens styrelse inom Apotekarsocieteten.
Anna ar aktiv medlem i arbetsgruppen inom det lo-
kala natverket i Goteborg, Klinisk prévning i Vastra
Gotaland (KPVG) och adjungerad i styrelsen for Sek-
tionen for klinisk provning.

Cecilia Roos ar utbildad apoteka-
re med erfarenhet av CRA-arbete
fran CRO- och ldkemedelsforetag
sedan 2002. Arbetar sedan 2008
som Country Team Manager for den
svenska kliniska provningsenheten
pa lakemedelsforetaget Sanofi - vil-
ket bl a innefattar personal-, resul-
tat- och kvalitetsansvar.

Ledamot - Ingegerd Dalfelt inne-
har sedan 2008 tjansten som Senior
Manager, Clinical Operations vid
PRA Health Sciences med &vergri-
pande ansvar for de nordiska lan-
derna, framst personalledning och
utveckling, utbildning, kvalitetssak-
ring och audit readiness samt busi-
ness development.

Ingegerd ar i grunden legitimerad sjukskoterska,
specialutbildad distriktsskoterska och arbetade inom
neurologi, psykiatri och distriktssjukvard fram till
1996.

Ingegerd har idag sdledes arbetat i mer an 20 ar med
kliniska provningar, forst som studiekoordinator vid
allergikliniken pa universitetssjukhuset i Lund, daref-
ter som monitor vid Pharmacia and Upjohn i Lund. Se-
dan 1998 har Ingegerd arbetat inom CRO-branschen,
som Clinical Study Coordinator, Clinical Team Leader,
Global Clinical Project Manager och under de senaste
aren som Manager ClinOps.

Ingegerd ar sedan december 2014 utndmnd av re-
geringen till ledamot i Vetenskapsradets kommitté
for kliniska studier i Sverige och har ett brinnande in-
tresse av att forenkla processer inom klinisk forskning
samt for att marknadsfora Sverige i internationella
sammanhang.

Save the date!
International Clinical Trial Day
19 maj 2016, Stockholm

Tema: Kliniska provningar pa barn - vad galler
och hur utvecklas omrddet i Sverige?

Plats: Apotekarsocieteten, Wallingatan 26 A
Tid: KI. 16-19

Forelédsare bl a:
Estelle Naumburg, Lektor pediatrik, Overlikare
barnkardiologi, Inst for klinisk Vetenskap/Dept
of Clinical Sciences, Ume3 Universitet Ostersund,
831 83 Ostersund
Initiativtagare bakom Svenska barnldkarférening-
ens satsning "Svenska Barnlakarforeningens
Intresseforening for Barn och Lakemedel”
Anders Hellgren, Hellgren GCP Consulting, specialist
i GCP-fragor och mycket erfaren forelasare inom
omradet

Vilkomna!

After Work aktiviteti Lund

Tid: 19 maj kl 16.30 - ca 18.30
Plats: Lunchrestaurang BMC Lund

International Clinical Trials’ Day uppmarksammas
dven detta ar, pa programmet:
Kvalitetsregister — Vad ar det?
Mikael Astrom - Epidemiologi och Registercentrum,
Region Skane
Trialbee - rekrytering av studiepatienter
Jonas Billing, Trialbee

Ett tillfalle for natverkande med kollegor 6ver en
smorgas och dryck.

Anmalan gors via Apotekarsocieteten.

Vilkomna!

Lokal aktivitet inom Sektionen fér klinisk prévning,
Apotekarsocieteten

-~ "Man ska aldrig underskatta
LA | erfarenhet.”
Gunnar Danielsson
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Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
provningar. Fragorna fran lasekretsen diskuteras
och svaren stams av med tolkningsforetradare/
amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sit-
ter representanter for saval Ladkemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga:

Det dr vanligt forekommande att Investigators
Brochure, studieprotokoll och CRF uppdateras
under studiens gang. Kan ni fortydliga hur ut-
gangna versioner av dessa dokument skall hante-
ras i studiepirmen pa kliniken?

Svar:

Utgangen version som forvaras I "Investigator site file
(ISF)” bor forses med tydlig markering att det ar en
utgangen version sa att den inte anvinds av misstag.
Utgangna versioner kan ocksa samlas i separat parm,
men fortfarande vara del av ISF, om det dr mest prak-
tiskt.

For langvariga provningar med manga uppdate-
ringar kan det ocksd vara acceptabelt att utgangna
versioner av utrymmesskal tas bort fran ISF och kli-
niken, men da maste det finnas dokumentation kvar
som visar pa vilka dndringar som gjorts mellan de
olika versionerna, en dndringslogg. Denna kan vara en
del av den nya uppdaterade versionen eller ett separat
dokument framtaget av sponsor. Det maste ocksa fin-
nas kvar dokumentation som styrker att dessa tidigare
versioner faktiskt funnits pa kliniken, t.ex. i form av
mottagningskvitton, forsta sidan signerad och daterad
av provaren, eller liknande dokumentation som visar
pa att kliniken haft tillgdng till dokumenten i ratt tid.
Vid en inspektion maste det ga att fa tillgang till de tidi-
gare versionerna via sponsor eller CRO, om inspekto-
rerna skulle behova se dem for att kunna folja de and-
ringar som genomforts under préovningens gang.

Fraga:

Hur rapporterar man "serious breaches” till La-
kemedelsverket, dvs overtriadelser/avvikelser
under en klinisk provning? Finns det nagon blan-
kett man fyller i eller skickar man brev/email?
Vilka regler giller?

Svar:

[ LVFS 2011:19, 8 kap 11§ star foljande:

"Sponsorn ska omedelbart informera Lakemedels-
verket om det intraffat sddana overtradelser av gal-
lande regelverk eller siddana avvikelser fran prov-
ningsprotokollet som i nagot vasentligt avseende kan

Fragor och Svar

paverka forsokspersonernas integritet eller sdkerhet
eller provningens vetenskapliga varde.

Sponsorn ska ocksa omedelbart informera Lakeme-
delsverket om de forhallanden som gallde nar tillstan-
det till prévningen beviljades forandrats pa ett sddant
satt att det kan fa sddan paverkan som namns i forsta
stycket.”

[ Vagledningen till samma foreskrift finns ytterligare
beskrivning av vad som ska rapporteras och hur det
ska goras, bl.a. anges foljande:

"Det ar endast overtradelser och avvikelser som pa
ett signifikant satt direkt paverkar, eller med stor san-
nolikhet skulle kunna paverka, forsokspersonerna i
Sverige eller provningens vetenskapliga varde som
omedelbart under pagaende Klinisk préovning ska rap-
porteras till Likemedelsverket. Rapporteringen bor
ske senast inom sju dagar fran kdnnedom. Fullstindig
information behover inte finnas med vid forsta rap-
porteringen, utan informationen kan kompletteras vid
ett senare tillfille. Rapporteringen ska foretradesvis
goras i skriftlig form dar hiandelsen och efterfoljande
atgarder beskrivs. Rapporterna ska skickas till Enhe-
ten for kliniska provningar och licenser.

Detar sponsorns ansvar att bedéma konsekvenserna
av intraffade 6vertradelser och avvikelser, och dirmed
ocksa besluta om Lakemedelsverket ska informeras.”

Det ar alltsa sponsorns ansvar att bedoma detta och
rapportera. Vilken funktion inom organisationen som
har det ansvaret ar upp till sponsorn att bestamma.
Det skulle kunna vara CRA, men kan ocksa vara nagon
annan funktion.

Fraga:

Jag har en fraga angaende samtycke via tolk for
patienter som inte alls forstar svenska. Ar det ac-
ceptabelt attinformera dessa patienter om Kklinis-
ka studier tillsammans med en tolk som férutom
att forst tolka informationen som ges muntligt pa
likarbesoket ocksa dversitter hela patientinfor-
mationen och da signerar samtycket att detta ir
gjort? Eller ska dessa patienter inte tillfragas alls?

Svar:

Svenska regelverk, vilket inkluderar tillampning av
ICH GCP och Helsingforsdeklarationen, innehaller
ingen information om exakt den situation du beskri-
ver. Det ar dock en véldigt relevant och viktig fraga;
hur man hanterar enstaka patienter som ar lampade
for deltagande i prévningen men inte forstar svenska.
Lakemedelsverkets tolkning dr att situationen i din
fraga narmast kan jamforas med beskrivningen i ICH
GCP 4.8.9. Har star, fritt 6versatt, att om en person inte
kan lasa (jmf inte forstar svenska) ska ett opartiskt
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vittne (har i form av tolk) nirvara vid genomgangen
av patientinformationen och samtyckesprocessen for
attlasa och forklara innehallet i patientinformationen
for patienten. Patienten ska ocksa beredas tillfalle att
via tolken fraga om eventuella oklarheter och ges till-
rackligt med tid innan samtycke kan ges. Patienten
ska sjalv signera och datera samtycket. Vittnet, i det
har fallet tolken, ska genom att signera samtycket for-
sdkra att informationen har forklarats korrekt, och
har forstatts av patienten och att personen frivilligt
samtycker till att delta i provningen.

Viktigt att tinka pa ar att dessa patienter troligtvis
aven kommer att behdva hjalp av tolk vid efterféljan-
de besok pa kliniken. Det maste sikerstillas att t.ex.
doseringsinstruktioner och annan viktig information
till patienterna forstas korrekt av patienterna och att
eventuella biverkningar fangas upp. Vi rekommende-
rar att ni da noterar i journalen, eller annan studierela-
terad dokumentation, om/att en tolk narvarat.

[ vissa typer av provningar kan det sakert vara sa att
det kravs att patienterna forstar svenska av sakerhets-
skél eller pga att t.ex. flera frageformulédr pa svenska
ingar. [ sddana fall kan sprak vara en del av inklusions-
och exklusionskriterierna.

Om man i en provning kan forutse att patienter med
visst annat modersmal kan bli aktuella for inklusion
bor man planera for detta sa att man tar fram en pa-
tientinformation och ev. annat material pa aktuellt
sprak och kontaktar Etikprovningsndmnden angdende
diskussion kring och granskning av detta. Viktigt dven
i denna planerade situation ar att behovet av tolk kan
kvarsta for den muntliga informationen och vid kom-
mande patientbesok.

Karin och Eva

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

Vi dr ocksa 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 prévningsledare.

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

Kalendarium

Ar 2016

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Praktiska aspekter pa design och statistisk analys
av kliniska prévningar

28 april, Stockholm

Kursen behandlar terminologi samt protokoll-,
genomforande och rapportfasen i kliniska préovningar
utifran ett tillampat statistiskt perspektiv.

Clinical Trials in the Nordic Countries

15 juni, Stockholm

Take part in a unique opportunity to meet represen-
tatives from the regulatory authorities and other ex-
perts within the field of clinical research. Listen to the
latest news and currents trends, and network with
professional colleagues from the Nordic countries.

Praktiska aspekter pa design och statistisk analys
av Kkliniska préovningar

29 september, Lund

Kursen behandlar terminologi samt protokoll-,
genomforande och rapportfasen i kliniska préovningar
utifran ett tillampat statistiskt perspektiv.

Liakemedelskongressen 2016
8 november, Stockholm

GrundKurs i klinisk lakemedelsprévning

22 november, Stockholm

Denna kurs ger dig en helhetsbild av arbetet med
kliniska provningar och gillande regelverk inkl.
Good Clinical Practice (GCP).

E-learning Biobankslagen och provhantering i
kliniska prévningar
Helar 2016, webbaserad

For aktuell information lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten
- aktuella aktiviteter i klinisk provning

Clinical Trial Day 19 maj

19 maj k1 16.30

Lokal aktiviteter i Lund och Stockholm.

For aktuell information se apotekarsocieteten.se
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Utbildning e-learning om biobankslagen

A
"> ¢

Apotekarsocieteten

och provhantering i kliniska provningar
En utbildning fran Lakemedelsakademin

Bakgrund

Biobankslagen reglerar hur prover far samlas in inom
sjukvard i Sverige. Godkannande fran etikprévnings-
namnd, samtycke fradn forskningsperson samt bio-
banksansdkan behdvs for att fa tilldtelse att samla in
prover for forskning. Kunskaper i biobanklagen samt
biobanksansodkan ar nédvandig for att se till att bio-
bankslagen foljs.

De regionala biobankssamordnarna har under en tid
papekat att kompetensnivan hos personer som skri-
ver ansokningar ibland ar bristfallig. De ser ocksad ex-
empel pa att organisationer inte for vidare kunskaper
nar personer byts ut. Biobanksamordnarna behoéver
ldgga mycket tid pa att svara pa grundldggande fra-
gor. En biobanksansdékan ar unik for Sverige och det ar
darfor viktigt att aven internationella aktérer som ska
genomfora kliniska provningar i Sverige har grundlag-
gande kunskaper i biobankslagens tillampning.

Som en konsekvens av detta har darfér Apotekarso-
cietetens sektion for kliniska prévningar tagit initia-
tivet till en e-learning som behandlar amnet i fraga.
Utbildningen produceras av Lakemedelsakademin.

Syfte
Att sprida information kring den biobankslag och
ansodkningar och de tillstdnd som behovs for att
fa tilldtelse att samla in prover inom ramen for en
klinisk prévning.
Att skapa en klargérande och kvalitetssakrad
grundlaggande utbildning om biobankslagens
tilldmpning inom kliniska prévningar.

Mal
Att ge grundlaggande kunskaper om
biobankslagens tilldmpning inom klinisk prévning.
Att ge kunskaper for att kunna skriva en
biobanksansékan.
Att skapa en 6kad tydlighet avseende regelverket
kring biobankslagen samt biobanksansdkan.
Att medverka till ett korrekt hanterande av
biobanksanstkan sa att biobankslagen efterlevs
inom kliniska provningar.
Att genom en 6kad kunskapsniva om
biobanksansdkan bidra till att minska risken for
fordrojd inklusionsstart i kliniska prévningar i
Sverige, och darigenom ocks3 6ka maojligheten for
svenska patienter att delta i kliniska préovningar.
Att minska antalet fragor till regionala
biobankssamordnare inom sjukvarden.

Overgripande beskrivning

Lektion 1: Kort om biobankslagen - Nar géller den?
Vad biobankslagen reglerar
Vilka prov som omfattas av biobankslagen
Vad sager lagen om hantering av prov
Provsamlingar i en biobank

Lektion 2: Provhantering
Utldamna/skicka fér analys, hantering, forvaring
Biobanksansvariges roll
Biobankssamordnarens roll
Tillgdng till prov - P3 vilket satt?
Utldamnande av prov
Kodning/Pseudonymisering av prov
Vad galler fér markning av prov
Exempel pa kodning/pseudonymisering

Lektion 3: Vad ska provgivaren samtycka till
Utomlands, férvarandetid, destruera prov
Att tdnka pd nar forskningspersonsinformation
utformas:
Vem som ansvarar for proven
Smittskyddsprov
Att skicka prov utomlands
Framtida projekt
Kodning och Registerutdrag
Frivillighet

Lektion 4: Olika typer av avtal
Dokument
Multicenterprincipen
Multicenterprincipen och Privata vardgivare
Vem ska/far skriva under ett biobanksavtal?
Sammanfattning tillgang till prov

Utbildningen ar 100% webbaserad och tar den genom-

snittliga anvandaren ca 60 minuter att genomfoéra.
Du har tillgdng till e-learningen fram till 31 dec 2016.

Deltagaravagift: 1495 kr exkl moms.

Lakemedelsakademin

Utbildningar som gor skillnad

Provningen april 2016
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