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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1100 medlemmar
och ar darmed den stérsta 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 lakemedel. Sektionen vill ocksd generellt 6ka med-
vetenheten om och forstaelsen for kliniska prévningars
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 beror kliniska prévningar
och godkdnnande av ldkemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard,
industri,myndigheter och den akademiska varlden till
exempel som kliniska prévningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, lakare, 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
moten med intressanta forelasningar inom aktuella
amnesomraden 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
s6kas 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 samband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hamta bade pa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska Stu-
dier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

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

Mer information finns pa www.apotekarsocieteten.se
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Etikprovningsmyndigheten gor
stora insatser mot covid-19

Folkhdlsomyndigheten dndrade i mitten pa mars sin
beddmning av risken for spridning av covid-19 till
mycket hog, den hogsta risknivdn pa en femgradig
skala. Vid samma tid skedde en stadig 6kning av an-
talet forfragningar till Etikprovningsmyndigheten om
moijligheten till fortur for etikprévning av ansokning-
ar avseende forskning med anknytning till covid-19.
Det stod klart att sddan forskning var mycket angela-
gen och i manga fall av ndrmast omedelbar betydelse
for folkhdlsan och kritiska samhallsintressen i den
radande situationen. Myndigheten faststillde darfor
den 18 mars en ordning for forturshantering av an-
sokningar om etikprévning av forskning med anknyt-
ning till covid-19.

En grundansokan som uppfyllde kriterierna for for-
tur skulle som utgangspunkt kunna tas upp pa sam-
mantrade i avdelning inom en vecka fran det att an-
sokan var komplett och ansékningsavgiften var betald.
Detta kan jamforas med den gillande handlaggnings-
fristen om 60 dagar.

Forturshanteringen har varit valdigt framgangsrik
och Etikprovningsmyndigheten har gjort och gor stora
insatser for samhallet genom att se till att angeldgen
och potentiellt samhallsviktig forskning, som uppfyl-
ler etikprovningslagens krav pa skydd for den enskilda
manniskan och respekten féor manniskovardet i forsk-
ning, snabbt kan paborjas.

Sedan ordningen infordes har vi sett ett starkt inflode
av valdigt vardefulla ans6kningar. Mer an 300 ansok-
ningar med anknytning till covid-19 kom in under de
forsta tva manaderna av forturshantering. Inflodet
visar tydligt att Sverige ar en stark forskningsnation.
Forskningen dr inne pa manga olika spar och ger goda
forhoppningar om att fa fram battre behandlingar av
covid-19 och ratt verktyg for en valfungerande kris-
hantering under och efter en pandemi.

Regeringen har nyligen beslutat om att ge 100 mil-
joner kronor extra till Vetenskapsradet for att fordelas
pa studier under 2020 med anknytning till covid-19.
Dessutom har Vetenskapsradet fatt i uppdrag att till-
falligt starka verksamheten inom Kliniska studier
Sverige i syfte att 6ka svenska kliniska forskares moj-
ligheter att genomfora kliniska studier kopplade till
sjukdomen covid-19. Det dr oerhort viktigt och bra att
kraftfulla insatser satts in for att hitta satt att stoppa
spridningen av sjukdomen covid-19 och foérebygga
framtida pandemiutbrott. Satsningarna innebar att
tillstromningen av fortursarenden sannolikt kommer
att fortsatta med oférminskad kraft under en relativt
lang tid framéver.

Pa grund av det stora inflodet av ansokningar blev

det nodvandigt att revidera var forturshantering, vil-
ket skedde den 13 maj. Malsattningen ar fortfarande
att alla covid-19-arenden ska hanteras sa skyndsamt
som mdjligt. En tydligare prioritering mellan darendena
gors dock nu enligt féljande nivaindelning:
Prioritet 1 - Forskning som kan ge nytta i nartid for
diagnostik och behandling av covid-19.
Prioritet 2 - Forskning dar fortur paverkar forut-
sdttningarna for att genomfora projektet.
Prioritet 3 - Forskning som kan ge goda effekter pa
folkhalsan med anknytning till covid-19.

De kriterier som galler for fortur for en grundanso-
kan ar:

Graden av allméanintresse.

Den planerade forskningens effekter pa folkhalsan.

Hur snart resultaten av forskningen kan komma till

nytta i behandling och prevention med avseende pa

covid-19.

Hur forturshantering paverkar forutsattningarna

for att genomfora projektet.

For forturshantering av andringsansokningar kravs
att det ror sig om bradskande dndringar som ar néd-
vandiga till skydd for forskare och/eller forsknings-
personer i forhdllande till covid-19 eller att den pla-
nerade dndringen uppfyller de Kkriterier for fortur for
nya grundansokningar som stalls upp i den faststallda
ordningen.

En andringsansokan som beviljas fortur provas
inom nagra dagar fran det att ansékan ar komplett och
ansOkningsavgiften ar betald.

For att angeldgen forskning verkligen ska fa fortur
och inte trangas undan av ans6kningar som kan pro-
vas i vanlig ordning har myndigheten tydliggjort nag-
ra situationer da en ansokan inte kan fa fortur. Det
galler studier dar covid-19-forskning enbart utgor ett
av flera delmoment, studier dar covid-19 inte ar av-
gorande for datainsamlingen eller ansokningar som
ror forskning som inte omfattas av etikprévningsla-
gen och dar endast ett radgivande yttrande kan kom-
ma i fraga.

For att fa fortur maste sokanden i ett separat folje-
brev begdra fortur och ange bl.a. studiens prioritets-
niva och tydligt redovisa varfér sokanden anser att
studien ligger pa angiven niva. Gor sokanden detta och
ansokan uppfyller kriterierna for fortur s kommer
ansOkan behandlas med en skyndsamhet och effekti-
vitet som saknar motstycke.

Lank till Etikprovningsmyndighetens webbplats:

www.etikprovning.se
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Nytt fran Lakemedelsverket

Myndigheterna inom EU arbetar kontinuerligt med att
ge vagledning kring hur kliniska prévningar kan och bor
hanteras inom ramen fér ICH GCP under det radande
coronavirusutbrottet (covid-19). Information har pu-
blicerats bade pa EU-niva och nationellt, for att beméta
fragestéllningar kring hur framfor allt sponsorer bor
agera for att under pandemin fortsatt skydda forsoks-
personernas sdkerhet och integritet, samt sdkerstalla
kvaliteten hos studiedata. Informationen uppdateras
lépande (vid behov utifran situationens utveckling och
inkomna frdgor), sd hdll utkik pd relevanta webbsidor:

Se https://www.lakemedelsverket.se/sv/behand-
ling-och-forskrivning/coronavirus for Lakemedels-
verkets samlade webbinformation om covid-19. De
namnda raden kring genomforandet av kliniska prov-
ningar i Sverige finns under rubriken "Paverkan pa kli-
niska provningar”.

Dar finns ocksa lank till aktuell version av den gemen-
samt framtagna vagledningen pd EU-niva (vid tidpunk-
ten for manusstopp for detta nummer av Provningen
version 3, publicerad 28 april). Det EU-6verenskomna
dokumentet finns publicerat bl.a. pd EMAs (European
Medicines Agency) hemsida och i EU-kommissionens
samlade regelverk och vigledningar pa omradet, Eu-
dralex, Volym 10 (Clinical trials guidelines): https://

ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en

Pa Eudralex-sidan om kliniska prévningar finns ocksa
presentationer samt en inspelning, for den som i efter-
hand vill ta del av ett webinar som holls den 15 maj,
dar version 3 av dokumentet presenterades narmare.

Den EU-gemensamma vagledningen ar framtagen
i samarbete mellan EMA och dess arbetsgrupper pa
omradet - Inspectors Working Group (IWG) med GCP-
inspektorer och Clinical Trials Facilitation and Coordi-
nation Group (CTFG) inom Heads of Medicines Agency
(HMA) - samt med EU-kommissionen och dess arbets-
grupp Clinical Trials Expert Group (CTEG) som bestar
av representanter fran etikkommittéer och regulato-
riska myndigheter.

Pa CTFGs webbsida (https://www.hma.eu/ctfg.
html), under rubrikerna "Key documents list”-->
"Guidance”, finns en sammanstallning publicerad
med webbadresser till de olika medlemsldandernas
nationella vagledningar.

[ forra numret av Prévningen ndmndes ocksa ett vag-
ledande dokument som beskriver de metodologiska
aspekterna pa pagaende prévningar, och den paverkan
pandemin kan fa pa insamling, analys och tolkning av
provningsdata: "Points to consider on implications of
Coronavirus disease (COVID-19) on methodological as-
pects of ongoing clinical trials” (EMA/158330/2020).

Dokumentet dr under framtagande av EMAs Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
genom arbetsgruppen Biostatistics Working Party,
och en version som varit foremal for offentligt samrad
finns publicerad.

Nytt fran Medicinteknik

Tillampningsdatum for MDR uppskjutet till maj 2021
Med anledning av covid-19-pandemin har tillamp-
ningsdatum for den nya EU-férordningen om medi-
cintekniska produkter (MDR) skjutits fram ett ar.
Nytt tilliampningsdatum for de regler som beror kli-
nisk provning av medicintekniska produkter ar 26
maj 2021.

Lank till en konsoliderad version av MDR med &nd-

ringar och rattelser

Forelasning om nya regelverket for kliniska
provningar av medicintekniska produkter

Den 24 april holl Elin Karlberg fran Lakemedelsverket
en foreldsning om det nya regelverket for kliniska prov-
ningar av medicintekniska produkter. Foreldsningen
samarrangerades av sektionen for kliniska studier och
sektionen for medicinteknik. Aktiviteten genomfordes
via zoom och spelades in. Logga in pa medlemssidorna
for att ta del av innehdllet i efterhand.

Ny vagledning for sakerhetsrapportering i
klinisk provning av medicintekniska produkter
I MDR anges i artikel 80 vilka allvarliga negativa
hdndelser(Serious Adverse Events, SAE) i en klinisk
provning som ar rapporteringspliktiga. Rapporterings-
krav finns aven for produktdefekter som kunde ha lett
till en SAE. I MDR ar avsikten att sponsor ska rapporte-
ra sddana handelser till myndigheterna via EUDAMED.
D3 EUDAMED-modulen for Kliniska provningar inte
kommer att vara fardig i maj 2021 har det tagits fram
en interimslésning som bygger pa det nuvarande rap-
porteringssystemet dar ett kumulativt Excelformular
uppdateras for varje ny rapporteringspliktig handelse
och skickas in till de berérda myndigheterna.

I det nya vagledningsdokumentet MDCG 2020-10/1
Safety reporting in clinical investigations of medi-
cal devices under the Regulation (EU) 2017/745 be-

skrivs de nya rapporteringskraven och information
om mojligheter till en mjuk évergang fran direktivs-
rapportering enligt MEDDEV 2.7/3 rev 3 till det nya
MDR-rapporteringsforfarandet. Dokumentet innehal-
ler ocksa vigledning for hur man ska fylla i rapporte-

ringsformularet MDCG 2020-10/2 Clinical Investiga-
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tion Summary Safety Report Form. Det nya formularet
ska anvédndas for rapportering fran och med 26 maj

2021. Varje medlemsstat har mdjlighet att sjalv avgora
hur man tar emot rapporterna. Fér prévningar som

genomfors i Sverige ska rapporterna precis som tidi-
gare laddas upp i Lakemedelsverkets e-tjanst for SAE-
rapportering.

Nytt fran LIF

L l F - de forskande
P [ likemedelsféretagen

Hall dig uppdaterad om coronaforskningen

I nulaget ar annu inga lakemedel eller vacciner
godkanda for anvandning mot covid-19 i Europa
men det pagar en mangd olika projekt och sam-
arbeten for att fa fram vaccin eller Iakemedel.
LIF foljer och uppdaterar lopande en éversikt
over pagaende forskning.

Den pagdende pandemin av viruset sars-CoV-2 som
orsakar sjukdomen covid-19 har satt igdng en enorm
global kraftsamling inom medicinsk forskning och
utveckling. Aldrig tidigare har sa manga projekt star-
tats sa snabbt for att fa fram vacciner som kan skydda
mot smitta, och ldkemedel som kan behandla svart
sjuka i covid-19. LIF - de forskande lakemedelsfore-

tagen har sammanstallt en lagesbild av hur forskning
och utveckling ligger till just nu, med exempel pa de
mest omndmnda projekten.

Sammanstallningen beskriver vilka existerande
lakemedel och vilka nya substanser som testas mot
covid-19. Sammanstéllningen listar ocksa vilka vac-
cinstudier som pagar och i vilken fas dessa ar. Listan
uppdateras fortldpande och gor inga ansprak pa att
vara heltackande.

Utover denna lista sa publicerar LIF ocksa varje
vecka kronikor och analyser, bland annat av férening-
ens medicinska radgivare Johan Brun.

Se mer pa LIEse

Covid-19: Forturshantering av biobanksansokningar

BIOBANK
SVERIGE

och nationellt samordnad biobankning avseende Covid-19

Med anledning av den radande situationen har samtliga
regioners biobanker gemensamt beslutat att biobank-
sansokningar med anknytning till covid-19 ska priori-
teras den narmaste tiden. Flera biobanker kan dven er-
bjuda forturshantering gillande provinsamling.

Ett flertal forfragningar har redan inkommit till vara
samverkansregioner runt om i landet och samtliga
biobankssamordnare och Regionala biobankscentrum
(RBC) kommer vara behjalpliga for att klara en sa kort
handlaggningstid som maojligt.

Mer information om férturshantering av biobanks-
ansokningar finns har

Nationellt samordnad biobankning avseende
covid-19

Inom Biobank Sverige har en nationell arbetsgrupp
satts samman, med representation fran samtliga
samverkansregioner. Gruppens uppdrag ar att bidra
till nationell samordning betrdffande biobankning
av covid-19 relaterade prov. Syftet med arbetet ar
att ta fram rekommendationer som bygger pa anvan-
dande av befintliga infrastrukturer t.ex. sjukvards-
integrerad biobankning och att bygga vidare pa de

standarder som redan anvéinds sa att insamlade prov
blir jdmforbara. Ett mal ar att underlatta sa att fler
regioner, inte enbart universitetsregioner, kan delta i
insamlingen for att sdkerstdlla geografisk bredd.

Mer information om nationellt samordnad biobank-
ning finns har

o
o * | Kliniska Studier 4
N7 Al X

Vetenskapsradet

Nytt fran Kliniska Studier Sverige
& Covid-19

Pa www.Kliniskastudier.se /corona-och-covid-19

samlar Vetenskapsradet forskningsrelaterad infor-
mation om corona och covid-19. Sidan uppdateras
fortlopande och innehaller bland annat lankar réran-
de vagledning och stéd, sammanstallningar av paga-
ende studier och utlysningar.
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Fragor och svar

Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som rér arbetet med kliniska
studier. Fragorna fran lasekretsen diskuteras och
svaren stams av med tolkningsféretradare/am-
nesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sitter
representanter for saval Lakemedelsverket, l3ke-
medelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: Jag har en mycket aktuell fraga om EPM
kan ge dispens fran att félja svensk lag eller om det
ar Sponsorns ansvar att tillse att svensk lag ska fol-
jas.ISverige kan man inte bedriva forskning pa be-
slutsoformogna personer eftersom patienten sjilv
maste limna samtycke prospektivt for att delta i
en studie. Detta framgar tydligt i Etikprovningsla-
gen och regeringen har fatt i uppdrag av Riksda-
gen att uppdatera Etikprovningslagen sa att detta
blir mojligt. Nu har en studie startat pa sjukhus i
Sverige dir man inkluderar beslutsoféormogna
personer. Personerna ligger i respirator och ar se-
derade. Anhériga limnar samtycke och i efterhand
(om pat overlever) limnar pat samtycke. Detta ar
"godkdnt” av EPM. Nu till min fraga: Kan EPM be-
vilja avsteg fran svensk lag eller dr det sponsorn/
provaren som ska tillse att svensk lag f6ljs och som
"aKer dit” vid en eventuell inspektion? Varfor jag
ar intresserad ar att vi planerar att starta upp en
COVID-studie pa svart sjuka patienter och enligt
mig maste vi ha samtycke fran patienten ... nagon
annan vag dr inte méjlig om studien ska genom-
foras i Sverige???

Lakemedelsverkets svar: Av fragan gar det inte att ut-
lasa vilken typ av klinisk studie som avses, och darfor
redogors i svaret for bade kliniska studier i allmanhet,
men ocksa specifikt for kliniska provningar av lakeme-
del och medicintekniska produkter, da de juridiska for-
utsattningarna skiljer sig at.

Oavsett vad det ar for typ av klinisk forskningsstudie
sa galler Lag (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser mdnniskor (etikprovningslagen):

Samtycke

17 § Forskning far utféras bara om forskningsperso-
nen har samtyckt till den forskning som avser henne
eller honom. Ett samtycke galler bara om forsknings-
personen dessforinnan har fatt information om forsk-
ningen enligt 16 §. Samtycket skall vara frivilligt, ut-
tryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket
skall dokumenteras.

Forskning utan samtycke

20 § Forskning far utféras utan samtycke, om sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller
nagot annat liknande forhallande hos forskningsper-

sonen hindrar att hans eller hennes mening inham-
tas. Forskningen far dock utféras bara under de for-
utsattningar som angesi 21 och 22 §8§.

21§ Forskning avseende en forskningsperson som
sdgs i 20 § far utforas om

1. forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte
ar mojlig att fa genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvantas leda till direkt nytta for
forskningspersonen.

Aven om villkoret i férsta stycket 2 inte ar uppfyllt
far forskningen utforas om

1. syftet ar att bidra till ett resultat som kan vara till
nytta for forskningspersonen eller nagon annan som
lider av samma eller liknande sjukdom eller storning,
och

2. forskningen innebar en obetydlig risk for skada
och ett obetydligt obehag for forskningspersonen.

22 § En forskningsperson som sigs i 20 § skall sa
langt mojligt informeras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forskningspersonens narmaste
anhoriga. Samrad skall ske ocksa med god man eller
forvaltare enligt 11 kap. fordldrabalken, om fragan
ingdr i dennes uppdrag. Forskningen far inte utforas
om forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for
att inte vilja delta eller om ndgon avdem som samrad
har skett med motsatter sig utférandet.

EPM fattar beslut grundade pa etikprévningslagen
och etikprovningsforordningen.

Notera dock att det anges i 11 § etikprovningslagen
att:

Om det i ndgon annan forfattning finns sarskilda fo-
reskrifter om information och samtycke vid forskning
som avses i 4 § 1-3, skall de foreskrifterna gélla i stéllet
for bestimmelserna i den har lagen.

Klinisk prévning dr som regel sadan forskning som
faller under 4 § 1-3 etikprévningslagen da en eller
flera av punkterna 1-3 ar applicerbara.

1. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som
innebar en uppenbar risk att skada forskningsperso-
nen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits
fran en levande manniska och kan harledas till denna
manniska,

For klinisk likemedelsprovning finns sarskilda
foreskrifter i Ldkemedelslagens (2015:315) 7 kapitel,
och dessa foreskrifter giller alltsa for lakemedelsprov-
ningar. Det innebdar att EPM vid sin prévning ska till-
lampa dessa bestammelser i lakemedelslagen i stillet
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for reglerna om information och samtycke i etikprov-
ningslagen.

Samtycke

3 § Samtycke till deltagande i klinisk lakemedels-
provning ska alltid inhdmtas. Samtycke ska, om inte
annat foljer av andra eller tredje stycket, inhamtas
frdn de patienter eller forsokspersoner som avses
delta i prévningen eller, vid provning som ska utforas
pa djur, fran djurdgaren.

Nar det giller underariga ska samtycke inhamtas
fran vardnadshavarna. Den underariges instillning
ska s& 1&ngt det 4r mojligt klarlaggas. Aven om vard-
nadshavarna har samtyckt till provningen far den
inte utféras om den underarige inser vad provningen
innebar for hans eller hennes del och motsitter sig att
den utfors.

Nar det galler personer vars mening inte kan inhdam-
tas pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat
halsotillstand eller ndgot annat liknande forhallande
ska samtycke inhdmtas frdn god man eller forvaltare
enligt 11 kap. 4 eller 7 § foraldrabalken med behorig-
het att sorja for den enskildes person. Samtycke ska in-
hdmtas dven fran patientens narmaste anhoriga. Sam-
tycket ska uttrycka patientens formodade vilja.

Aven om samtycke till provningen har inhdmtats fir
den inte utféras om patienten i ndgon form ger uttryck
for att inte vilja delta.

Nar det galler kliniska lakemedelsprévningar kan
samtycke fran god man eller forvaltare vara mycket
svart att tillampa eftersom de flesta personer i Sverige
med nedsatt beslutsformaga inte har nagon god man
eller forvaltare utsedd. Det &r i praktiken inte mojligt
att i en akut medicinsk situation utse en god man el-
ler forvaltare med behorighet att lamna samtycke till
deltagande i klinisk forskning.

Etikprovningsmyndigheten ser ocksa svarigheter
med att i akuta situationer genomfoéra samrad med
eller samtycke fran anhoriga pa ett etiskt godtagbart
satt. Apotekarsocieteten med flera aktérer uppvakta-
de regeringen i februari 2020 med en skrivelse anga-
ende forskning pa beslutsoférmoégna vuxna eftersom
det ar viktigt for svenska patienter och for Sverige som
forskningsnation att lagstiftaren loser fragan om hur
samtycke till deltagande i forskning ska inhdmtas for
beslutsoférmogna vuxna.

Hur kommer det sig da att det kan paga kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige pa medvetslosa
covid-19-patienter som ligger i respirator?

Det ar danda i vissa fall mojligt att bedriva kliniska
provningar pa medvetslosa patienter i Sverige, om
sjukdomen har ett sadant forlopp att man kan in-
hiamta samtycke INNAN nagon blir medvetslos. Det
innebar som regel att man inhdmtar samtycke fran
en langt stérre grupp potentiella forsokspersoner an
de som slutligen kommer att inga i studien, eftersom
samtycket inhdmtas innan man vet vilka avdem som

kommer att uppfylla inklusionskriterierna for stu-
dien (som da inbegriper att man ar medvetslos).
Forfarandet for hur samtycket ska inhdmtas ska vara
noga beskrivet i provningsprotokollet och det maste
vara tydligt motiverat varfor relevanta data inte kan
erhallas fran forsokspersoner som ar vid medvetande.

For en medicinteknisk Kklinisk provning galler inte
Lakemedelslagens bestdmmelser. Lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter ndmner inte speci-
fikt samtycke och det gor inte heller Lakemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicinteknis-
ka produkter. Detta innebar att det alltsa inte finns
sarskilda foreskrifter i ndgon annan forfattning och
att etikproévningslagens regler ska tillampas. Till att
boérja med maste forutsdttningarna i 21 § vara upp-
fyllda. Innan forskningen far pabérjas maste samrad
dessutom ske med forskningspersonens narmaste
anhoriga samt med god man eller forvaltare enligt
11 kap. fordldrabalken, om fragan ingar i uppdraget.
Dessa personer maste fa rimlig tid att 6verviga om de
vill motsatta sig att den beslutsoférmogna personen
deltar. Motsatter sig ndgon av personerna att den till-
tankta forskningspersonen deltar sa far forskningen
inte utforas pa den personen.

[ EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) inf6rs ny lagstiftning om medicin-
teknisk klinisk prévning, vilken i stor utstrackning ko-
difierar de riktlinjer for god klinisk praxis som finns i
den med det medicintekniska direktivet (93/42/EEC)
harmoniserade standarden SS-EN-IS014155:2011
Klinisk prévning av medicintekniska produkter - God
Klinisk praxis (standarden 1S014155:2011). Forord-
ningens krav kommer att tillimpas fran och med den
26 maj 2021.

Fram till dess beh6ver man beakta bland annat bi-
laga 10 avsnitt 2.3.1 LVFS 2003:11 som anger att kli-
niska provningar ska utforas enligt en relevant plan
som &r vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och som ar
konstruerad sa att den bekraftar eller vederlagger till-
verkarens uppgifter om produkten.

Liakemedelsverkets utgdngspunkt ar att den med det
medicintekniska direktivet (93/42/EEC) harmonise-
rade standarden SS-EN-1SO014155:2011 Klinisk prév-
ning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis
(standarden 1S014155:2011) ar den standard som
beskriver hur man pa ett tekniskt och vetenskapligt
tidsenligt satt ska utfora kliniska prévningar av medi-
cintekniska produkter. Det ar inte ett lagkrav att man
ska folja standarden, men om man valjer att inte gora
det sa behover man kunna motivera att det valda ar-
betssattet ger en lika god eller battre skyddsniva for
forsokspersonerna dn vad standarden innebar. Nar La-
kemedelsverket i dagslaget bedomer om skyddsnivan
i en anmald klinisk provning ar godtagbar beaktas de
vagval som gjorts i den nya medicintekniska lagstift-
ning som inom Kkort ska bdrja tillampas.

Liakemedelsverkets radande tolkning av MDR ar
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att det samradd med anhoriga och/eller god man
som beskrivs i Etikprovningslagen inte ar tillrack-
ligt for provningar av medicintekniska produkter pa
beslutsoférmégna personer, utan att ett uttryckligt
samtycke kommer att krdvas fran en lagligen utsedd
stallféretradare om forsokspersonen ar beslutsofor-
mogen. Detta ar i linje med vad som anges i standar-
den ISO14155:2011.

Nar MDR trader i kraft kommer man i vissa medicin-
tekniska provningar att kunna anvanda sig av mdéjlig-
heten attinhamta samtycke i efterhand f6r medicintek-
niska kliniska provningar i nédsituationer. Forfarandet
ska beskrivas i den kliniska provningsplanen och det
ar nodvandigt att samtliga omstandigheter nedan fo-
religger:

a) Forsokspersonen ar oformogen att pa forhand ge
sitt informerade samtycke och att ta emot information
pa forhand om den kliniska prévningen, pa grund av
att det ar en bradskande situation som orsakats av
ett plotsligt livshotande eller annat plotsligt allvarligt
medicinskt tillstand.

b) Det finns vetenskapliga skal att anta att forsoks-
personens deltagande i den kliniska provningen kan
medfora en direkt kliniskt relevant nytta for forsoks-
personen, som resulterar i en matbar halsorelaterad
forbattring som minskar forsokspersonens lidande
och/eller forbattrar hans eller hennes halsa eller moj-
ligheten att stélla diagnosen for dennes tillstand.

c) Det ar omdjligt att inom behandlingsfonstret pa
forhand tillhandahalla all information och inhdmta
informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen
utsedda stéllforetradare.

d) Provaren intygar att han eller hon inte har kin-
nedom om att forsokspersonen tidigare ska ha invant
mot att delta i den kliniska provningen.

e) Den kliniska provningen har ett direkt samband
med forsokspersonens medicinska tillstdnd som gor
det omojligt att inom behandlingsfonstret pa forhand
inhamta informerat samtycke fran forsokspersonen
eller fran hans eller hennes lagligen utsedda stéllfore-
tradare eller att tillhandahalla information pa férhand
och den Kkliniska prévningen ar av sddan karaktir att
den enbart kan genomforas i nodsituationer.

f) Den kliniska provningen utgor en minimal risk och
medfor en minimal borda for forsokspersonen jamfort
med standardbehandlingen av hans eller hennes till-
stand.

Det kan noteras att de ovan beskrivna kraven i MDR
ar delvis annorlunda dn de som anges i standarden
14155:2011 fo6r provningar i nddsituationer, och att
MDR torde 6ka mojligheterna for att bedriva provning-
ar pa beslutsoférmégna i nodsituationer, dven om reg-
lerna fortfarande kommer att vara mycket restriktiva.
I den nya EU-forordningen om Kkliniska lakemedels-
provningar 536/2014 (CTR) finns liknande skrivning-
ar om nodsituationer som de som anges i MDR. Till-
lampningsdatum for CTR dr dnnu inte beslutat.

Sammanfattningsvis

e Kliniska studier som inte ar kliniska prévningar
av lakemedel eller medicintekniska produkter kan ge-
nomforas pa medvetslosa patienter utan foregaende
samtycke om samrad under etiskt godtagbara former
kan ske med ndarmaste anhoériga samt god man eller
forvaltare som kan motsatta sig att forskningen utfors.

e Regelverket for medicintekniska kliniska provning-
ar andras fran 26 maj 2021 och gor det tydligare vad
som giller for beslutsinkompetenta férsokspersoner.

e For kliniska ldkemedelsprovningar pa medvetslosa
forsokspersoner kravs samtycke fran god man/forval-
tare och fran patientens narmaste anhoriga.

e Samtycke som inhdmtas innan férsokspersonen
blir medvetslos kan vara en framkomlig vdg om sjuk-
domsforloppet medger en sddan samtyckesprocess.
Processen ska da beskrivas i forskningsplanen/prov-
ningsprotokollet.

 Det ar inte mojligt att fa dispens fran kraven pa
samtycke eller samrad.

Fraga 2: Med tanke pa radande situation med co-

ronavirus, och med tanke pa restriktioner nir det

giller moten/besok pa sjukhus och reserestrik-

tioner. Finns det nagon teknisk 16sning som skulle

vara acceptabel for att genomféra kialldataverifie-

ring utan att sponsorns monitor ir pa plats rent

fysiskt? Fragan giller endast undantagslosning/

beredskapsplan i hindelse av att det inte gar att

vara pa plats.

Exempelvis:

e Access till journalen i annan lokal dn prévnings-
stéllet - i annan lokal inom vardens organisation

e Access till journalen i annan lokal dn prévnings-
stéllet - i en lokal som sponsor ordnar

e Kopior skickad via krypterad mail. Namn, ev kontakt-
uppgifter och personnummer maskerade

» Kopior skickade via bud. Kopior maskerade enl ovan

e Genom att visa dokumentation féor monitor genom
webbkamera. Skype el WebEx (inga privata device,
endast tekniska l6sningar mellan sponsor och prov-
ningsstalle)

Svar: Om det inte finns nagon teknisk 16sning som
skulle tilldta kélldataverifiering utan att vara pa plats
rent fysiskt, ar det en acceptabel 10sning att vinta
med kalldataverifiering? Dock allra senast till nar
studien stangs och under forutsattning att allt 6vrigt
studiearbete/monitorering kan goras sa langt som
mojligt med kontakt via telefon och webb.

Fler fragor och svar om covid-19 och paverkan pa kli-
niska provningar finns pa LVs hemsida:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-god-

kannande-och-kontroll/klinisk-provning

Maila dina fragor till Lina Nordahl (Inordahl@its.jnj.
com) och Eva Adas (eadas@its.jnj.com).

8

Provningen juni 2020


https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning
mailto:lnordahl@its.jnj.com
mailto:lnordahl@its.jnj.com
mailto:eadas@its.jnj.com

