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Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for klinisk provning september 2016

Sommaren har nu till stor del férflutit och en férhopp-
ningsvis fin host ndrmar sig.

Sektionen har, trots att det varit sommar, varit fullt
sysselsatt med framforallt remissarbete - men dven en
hel del annat. Antalet dokument vi fatt pa remiss har
okat kraftigt de senaste aren och detta ska vi se som
mycket positivt - var kunskap och erfarenhet ar efter-
fragad.

Det ar dock ett mycket stort arbete med varje remiss.
Inom sektionen har vi en sarskild arbetsgrupp for re-
misser som leds av en av styrelsemedlemmarna pa ett
foredomligt satt och genom sitt arbetssatt forankrar
styrelsens synpunkter - och dirmed vara medlemmars
synpunkter. Som en sektion med ca 1 200 medlemmar
ar det alltsd manga som star bakom vara yttranden och
vi ser detta arbete som mycket viktigt.

Jag vill ocksd hdr paminna att om det dr nagon som
vill vara med och yttra sig angaende nagot dokument
som man tror, eller vet, dr ute pa remiss sa gar det ut-
markt att hora av sig till undertecknad eller ndgon an-
nan inom sektionen eller Apotekarsocieteten.

Styrelsens arbete gar vidare som planerat. Vi ser
snart ett arsmote framfor oss och valberedningen ar
i full gdng med sitt arbete. Aven hir vill lag uppmana
att visa intresse om man vill vara med och kunna pa-
verka sektionens och Apotekarsocietetens arbete. Det
finns stora mojligheter till paverkan och dppenheten
for friska viljor ar stor.

Nar man arbetar med kliniska prévningar samlar
man in en massa information om patienter och hur de
mar fore, under och efter en intervention. Informatio-
nen som samlas in dr ofta uppmatt pa nagot sitt och
skrivna av personal pa kliniken eller annorstides in i
en databas. Det finns ocksa information dar patienten
sjalv ar aktiv genom att registrera i formular, t ex SF-36.
Hur patienterna rent tekniskt registrerar varierar.

Det vanligaste forr i tiden var att patienterna anvande
pappersformular. I dag ar det inte ovanligt med regist-
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rering via internet eller via mobiltelefonen. Tekniken
och moijligheten att fa in information i databasen for-
andras - men den information vi vill samla in ar kanske
inte sa forandrad. Inte heller ar det forandrat speciellt
mycket hur vi hanterar insamlad information i vara
statistiska sammanstallningar och analyser.

Jag gor ofta berdkningar pa patientrapporterad infor-
mation (kallas PROM, "Patient Reported Outcome Mea-
surement”). Det slar mig av och till att variabiliteten
ar stor och nir man laser fragorna inser man kanske
att de ibland inte ar helt tydligt stallda. Kanske man av
och till ska gd igenom sina PROM-fragor. Vissa PROM-
formuldr ar validerade och inte sd latta att dndra. An-
dra ar dock egenhandigt anpassade till sin speciella
anvandningssituation och darmed lattare att paverka.

Tydligt utformade PROM-formular tror jag kan bidra
hogst vasentligt till forstaelsen av hur patienterna upp-
lever en viss intervention. Ar de tvetydiga eller inte fra-
gar efter ratt saker i forhdllande till patienternas sjuk-
dom ar tolkningen av svaren inte heller s3 latt.

Jag tror alltsd det finns utrymme for forbattringar
inom ett mycket viktigt omrade namligen hur patien-
terna sjdlva upplever sitt tillstand. Statistiker bor kun-
na dra ett strd till stacken analysmaissigt och utform-
ningsmassigt kanske intervjuer med patienter kan ge
fortydligade fragor och ocksa fraga om réatt saker, saker
som beror patienterna.

Det ar skont att veta att det finns mycket att utveckla
och vart arbete med att effektivisera kliniska provning-
ar stindigt behover paga.

Jag onskar er alla en fin sensommar och en fin start
pa hosten och hoppas ni har fulladdade batterier for
dnnu ett ar fullt av forvantningar.

Mikael Astrém

Bidrag till nasta nummer senast den 25 november 2016.
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, [&kare,
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 l[dnderna, 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 bidraqit 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 bdcker 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 pa www.apotekarsocieteten.se.

Valj sektionen for klinisk prévning!
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Nytt fran Lakemedelsverket

Ny foreskrift om kliniska lakemedelsprévningar
pa djur

Den 1 september 2016 trddde Lakemedelsverkets
nya foreskrift om kliniska ldkemedelsprévningar pa
djur (HSLF-FS 2016:78) ikraft.

Tidigare har kliniska lakemedelsprévningar pa djur
inkluderats i Lakemedelsverkets foreskrifter och all-
manna rad (LVFS 1996:17) for kliniska lakemedels-
provningar. Da denna foreskrift ar forlegad och inte
langre galler for manniska, har en egen foreskrift, ut-
arbetats for patientdjur.

Med patientdjur avses ett djur som far provnings-
lakemedel eller ingar i en kontrollgrupp i en klinisk
ladkemedelsprovning och som inte ar uppfott for djur-
forsok eller for att anvandas i utbildning.

Foreskriften giller inte sa kallade icke-interven-
tions-studier (observationsstudier).

Exempel pa fordandringar eller fortydligande som

har genomforts ar foljande:
Det skanuialla provningar utses en sponsor. Med
sponsor avses den person, det féretag, den institu-
tion eller organisation som ansvarar for att initiera,
organisera eller finansiera en klinisk lakemedels-
provning. [stallet for provaren dr det nu sponsorn
som ansoker om tillstand for provningen. Spons-
orn och prévaren kan dock vara samma person.
Kravet pa tre exemplar av ansokan och prévnings-
protokoll forsvinner och det racker med en ansok-
ningsblankett for en multicenterprévning.
Det beskrivs nu tydligt i foreskriften vilka slags
andringar av protokollet som kréver ett nytt till-
stand och det finns en uttrycklig skyldighet for
sponsorn att fora in alla d&ndringar av préovningen i
provningsprotokollet samti den 6vriga dokumen-
tationen.
Aven i tidigare foreskrift ingick krav pa informa-
tion till djuragaren infor stallningstagande till
eventuellt deltagande. Mer fokus laggs nu pa att
informera djurdgaren om riskerna samt vilket
ekonomiskt skydd som finns om djuret skadas vid
ett deltagande, dvs. om det finns forsakringar, om
sponsorn star for kostnader eller om det tvirtom
ar djuragaren som tar den ekonomiska risken ge-
nom sitt deltagande.
Atgarder vid bradskande sikerhetsatgirder kraver
inte tillstand fran Lakemedelsverket. Sponsor ska
dock snarast rapportera dessa till Lakemedelver-
ket i efterhand.
Vad som ska rapporteras gallande biverkningar
och incidenter har férenklats. Biverkningar och in-
cidenter rapporteras av provaren till sponsorn. All-
varliga biverkningar ska rapporteras omedelbart.
Mindre allvarliga biverkningar ska rapporteras i

enlighet med vad som anges i provningsprotokol-
let. Endast oférutsedda allvarliga biverkningar ska
rapporteras av sponsorn till Likemedelsverket.
Tidsfristen for rapporteringen till Likemedelsver-
ket dr femton dagar.

Nar provningen avslutas alternativt avbryts i fortid
ska detta rapporteras till Likemedelsverket. En
sammanfattande rapport ska skickas till Lakeme-
delsverket inom ett ar och rapporteringen om av-
bruten provning skall ske inom femton dagar.
Kravet pa arlig rapportering forsvinner.
Veterindra prévningslakemedel ska nu ocksa mar-
kas med referensnummer och prévningens kod-
nummer. Detta infors i syfte att forbattra sparbar-
heten. Nytt dr ocksa att texten "Endast for klinisk
lakemedelsprovning” (eller likvardig text) maste
finnas pa etiketten.

Arkiveringstiden minskas fran femton till tio ar.

Overgangsbestammelser
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmdnna rad
(LVFS 1996:17) om klinisk ldkemedelsprovning gal-
ler fortfarande for tillstand som beviljats fore den 1
september 2016. Prévningar som redan pagar och
ansokningar som redan inskickats paverkas salunda
inte av den nya foreskriften.

Den nya foreskriften (HSLF-FS 2016:78) finns att
ladda ned fran Lakemedelsverkets hemsida under fli-
ken Lagar och regler.

Ny multimediautbildning for rapportering av re-
sultat fran klinisk provning i EudraCT publicerad
av Europeiska lakemedelsmyndigheten
Utbildningen bestar av olika moduler som kan lad-
das ned till din egen dator. Modulerna ar uppdelade
pa t ex hur man registrerar en anviandare, hur man
rapporterar studiedata, baseline data, end points och
biverkningar.

Mer information om och lank till utbildningen finns
pa EudraCTs webbplats.

Europeiska lakemedelsmyndigheten foreslar
forbattringar i riktlinjen for ‘First-in-Human'-
provningar

Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Med-
icines Agency, EMA) har tillsammans med en expert-
grupp fran EUs medlemsldnder tagit fram ett diskus-
sionsdokument ("concept paper”) dar en revision
foreslas av riktlinjen fran 2007 for kliniska lakeme-
delsprovningar dar ett forsokslakemedel for forsta
gangen ges till manniskor (‘Guideline on strategies to
identify and mitigate risks for first-in-human clinical
trials with investigational medicinal products’). For-
slaget till revision har utformats med hansyn till den
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utveckling som skett inom tidig lakemedelsutveck-
ling (t ex mer komplex studiedesign) och den upp-
daterade riktlinjen ska ge 6kad vagledning till vilka
faktorer som ska tas i beaktande vid identifiering och
minimering av risker for forsokspersonerna.

Diskussionsdokumentet ar ute pa remiss och syn-
punkter vialkomnas fram till den 30 september 2016.
Ett utkast till uppdaterad riktlinje forvantas presente-
ras i slutet av 2016. Uppdateringen av riktlinjen gors
tillsammans med EU-kommissionen och EUs med-
lemsstater.

For ytterligare information om forslaget, och om att
bidra med synpunkter, se EMA:s webbplats, "Propo-
sals to revise guidance on first-in-human clinical
trials”.

Svensk lagstiftning anpassas infor ny EU-foérord-
ning om kliniska lakemedelsprévningar

Den 13 maj publicerade Socialdepartementet sin
promemoria som innehaller forslag som syftar till att
anpassa svensk ratt till Europaparlamentets och ra-
dets forordning (536/2014) om kliniska prévningar

av humanldkemedel. Promemorian innehaller dven
ett forslag om ett utvidgat undantag av tillampningen
av lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m m.
Samtidigt publicerade Utrikesdepartementets ocksa
sin promemoria som innehaller forslag som syftar
till att anpassa svensk ratt gillande etikprévning av
forskning som avser manniskor till den nya prov-
ningsférordningen.

Lakemedelsverket och Etikprovningsnamnderna
paborjar samarbetsprojekt infér inforandet av
den nya EU-forordningen om kliniska lakeme-
delsprovningar

Pa uppdrag av regeringen har nu Lakemedelsverket
och de regionala etikprévningsndmnderna i Gote-
borg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala
initierat ett projekt dar man gemensamt ska ta fram
strukturer och samarbetsformer for att sikerstélla
att man kan fatta beslut om tillstand till kliniska 13-
kemedelsprovningar pd manniskor i enlighet med
den nya EU-férordningen om kliniska prévningar av
humanldkemedel (536/2014).

Afterwork Clinical Trials’ Day

Registerforskning och online patientrekrytering

I Lund uppmarksammades Clinical Trials’ Day
den 19 maj 2016, genom forelasningar och efter-
féljande mingel. Vi var ca 35 personer som sam-
lades pa Biomedicinskt centrum for att l3ra oss
mer om registerforskning och online patient-
rekrytering. Ett arrangemang av Sektionen for
klinisk provnings lokalavdelning i Lund.

Mikael Astrém, Enhetschef, Epidemiologi och Regis-
tercentrum, Region Skdne.

Mikael Astrém inledde med att beskriva vira natio-
nella kvalitetsregister som ar avsedda for kvalitets-
uppfoljning i varden men som ocksa utgér basen for
registerbaserad forskning. Det forsta svenska kvali-
tetsregistret startade 1975 (kndplastik) och sedan
dess har ytterligare 88 register tillkommit. Den regis-
terbaserade forskningen har 6kat sedan 2013 da en
nationell satsning pabodrjades for att 6ka kvaliteten i
datainsamlingen. Férdelar med registerbaserade stu-
dier ar att endpoints oftast har kliniskt varde, grup-
perna ar stora och populationerna ar inte selektera-
de, nackdelen ar att randomisering inte gors. Ett nytt
koncept dr en studiedesign som &r prospektiv, ran-
domiserad och som anvander ett kliniskt register ex-
empelvis for bakgrundinformation och identifiering
av patienter. Studien bendmns RRCT (Registerbased
Randomised Clinical Trial) och Sverige har goda moj-
ligheter att utveckla konceptet. Resurser kommer

dock att behdvas for att forbattra datainsamlingen
genom automatisk datadverforing till register och
systematisk monitorering av data.

Jonas Billing, Vice VD, Trial Bee AB, Malmé.

Jonas Billing presenterade Trialbee, ett software fo-
retag som utvecklar system och online 16sningar for
planering och rekrytering av patienter och provare
till kliniska studier. Patienter och provare kan kom-
ma i kontakt med studier som rekryterar via Trial-
bee portalen. Om patienten/provaren ar intresserad
av att delta kan hen gora en pre-screening, valja kli-
nik och sedan registrera sig for deltagande. Ett mail
skickas da till studiepersonalen om att en ny patient
har registrerat sig. Personuppgifter hanteras enligt
svenska och europeiska dataskyddsregelverk. Sys-
temet har blivit godkdnt av etikkommittéer i 16 eu-
ropeiska lander. Syftet med Trialbee systemet ar att
optimera forutsattningarna sa att rekrytering enligt
plan kan ske.

Presentationerna berérde amnen inom Kklinisk prov-

ning som ar relativt nya. Det finns utmaningar men

bade registerforskning och online patientrekrytering
kommer sdkerligen att utvecklas vidare.

Gunilla Eckerwall,

klinisk provningsledare,

Hansa Medical AB
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Elektroniska system skall vara hjalpmedel

— inte "stjalpmedel”!

De senaste arens utveckling mot 6kad anvindning
av elektroniska "hjalpmedel” och portaler i kliniska
provningar har for oss pa site inneburit en 6kad ar-
betsbelastning och dven en 6kad kansla av att vi stan-
digt har missat nagot - vilket innebar ékade sdker-
hetsrisker for patienterna.

Jag inbjods av Lakemedelsakademin att prata om
detta vid en internationell temadag pa Lakarsallska-
pets Hus i september 2015. Detta ledde till att jag ock-
sa blev inbjuden att tala i detta amne vid flera tillfal-
len under varen 2016. I mars vid European Society of
Clinical Data Management (SCDM) och under maj var
jag "Key Note Speaker” vid Bayers globala moéte for alla
anstdllda som arbetar med Data Management, samt
att jag ocksa pratade vid e-Clinical Forums Europeis-
ka mote i Uppsala. Mina bilder har ocksa visats vid e-
Clinical Forums amerikanska mote och presenterades
da av Valdo Arnera (ERT) samt Begofa Gonzales (Eli
Lilly) i ett gemensamt anforande.

Systemen maste vara anvandarvanliga fran
patient och siteperspektiv.

Risken dr annars stor att man samlar in data som dr
oanvdndbara.

Den feedback jag fatt har visat att de som skapar alla
dessa system for datainsamling/datadvervakning inte
heller har forstatt att vi samtidigt deltar i flera andra
studier dar varje studie idag har mellan 4-10 olika
elektroniska apparater,; system eller portaler som kra-
ver inloggning med lésenord.

Hos oss ar vi i dagsldaget 6 personer som forvantas
byta losenord i alla system var tredje manad. Vi dgnar
lagt rdknat mellan 56-72 timmar per ar bara at att byta
l6senord och da har jag inte raknat med tidsatgang da
l6senordsbytet kranglar.

Hoga kostnader for kranglande system

Vi forlorar ndrmare 1,5 timme per dag pa grund av
datastrul (15 min per person och dag, ibland mycket
mer) vilket gor att kliniken forlorar 8,5 veckas arbets-
tid per ar. Om vi da ocksa raknar med intdktsbortfallet
under dessa 8,5 veckorna sa innebar det en kostnad
paca 700 000 SEK/ar. Jag har da rdaknat med 14 paga-
ende studier med i snitt 5 system/studie. Men antalet
system med inloggningar 6kar for varje ny studie och
de senaste studierna vi startat har haft mellan 8-10
olika l6senordskravande system och portaler.

Helpdesk

Det later bra att det finns en helpdesk till hands alla
dygnets timmar men i praktiken fungerar detta inte.
Det dr inte ok att det tar 3 timmar innan de ringer
tillbaka nar vi har en patient som sitter och vantar.

Ofta ar det sprakforbistringar och vi upplever att de
tvangsmassigt maste gd igenom sina checklistor utan
att de lyssnar till vad vart problem egentligen ar. Of-
tast har vi redan provat allt de foreslar, innan vi ring-
er. Det ar valdigt frustrerande nar de kommer med
rad som vi vet inte kommer att leda till att problemet
16ses - eller sa lyfts drendet till en hogre niva - och
vi star kvar med problemet flera dagar innan ndgon
aterkopplar.

Arbetsuppgifter som tidigare skdttes av Data
Management har successivt flyttats 6ver pa oss.
Detta har skett smygande utan att vi tacks ekono-
miskt for detta arbete.

Nar vi startade verksamheten for 9 ar sedan kunde
vi ha dubbelt sa manga patientbesék inbokade per dag
eftersom vart arbete i princip var Klart nar patienten
gick hem. Nu har vi det mesta av arbetet kvar nar pa-
tienten gar hem.

I en kommande studie skall vi nu ocksa ga in i en por-
tal och dar fylla i provtagningsremissen for att sedan
printa ut denna och skicka tillsammans med proverna.

Det blir ocksa vanligare att vi skall bevaka och hdmta
ner data fran olika portaler och skiva ut till exempel
provsvar, EKG-, spirometri- och sidkerhetsrapporter.
Eftersom vi har manga studier sa ar det latt att missa
nagon av alla dessa uppgifter som aliaggs oss och som
ofta aldrig ndmns i vare sig protokoll eller i ekonomis-
ka avtal.

Vi har pa grund av allt detta ocksa fatt en kraftig 6k-
ning av servicekostnader pa Kopiator och skrivare for
att inte tala om den 6kade kostnaden for papper och
toner.

Sammanfattningsvis
Anviandarvanlighet for sitepersonal och patienter
Eningang - ett16senord per studie
Tank efter vilka data som verkligen behover
samlas in
En helpdesk som ger verklig hjalp
Béttre betalt - for att ticka vara 6kade kostnader
for kranglande system
Katarina Berndtsson Blom, Préovare,
Ladulaas Kliniska Studier
katarina.b.blom@ladulaaskliniken.
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Pa gang inom
kliniska studier Sverige

Nationell konferens om kliniska studier

Den 6-7 september stod Forum Uppsala-Orebro vird
for konferensen med temat "Pragmatiska patientnara
studier- storre, snabbare och smartare studier”. Pro-
grammet var laddat med forelasare och paneldiskus-
sioner som presenterar och diskuterar hur Sveriges
valorganiserade sjukvard, med nationella kvalitets-
register, mojliggor att studier kan genomfdras med
hogsta tankbara kvalitet. Folkhélso-, sjukvards- och
idrottsminister Gabriel Wikstrém medverkar tillsam-
mans med internationella gister och ett stort antal
foretradare for svensk sjukvard, universitet, myndig-
heter och foretag. Du hittar mer info pa www.klinis-
kastudier.se.

Kommitté och nodmédten
Kommitténs ledaméter ar utsedda av regeringen. Tva
efter forslag fran Vetenskapsradet, tre efter forslag
fran Sveriges Kommuner och Landsting och fyra ef-
ter forslag fran branschorganisationer for lakemedel,
medicinteknik, bioteknik och de privata vardgivarna.
Kommittén sammantriader sex ganger om aret och
beslutar om verksamhetsplan fér Kliniska Studier
Sverige och om de utvecklingssatsningar som gors.
De sex regionala noderna ar avgorande for arbetet
med att bygga upp Kliniska Studier Sverige. De bidrar till
den nationella samverkan och har ansvar for den regio-
nala samordningen. Foérestandarna for noderna triffas
regelbundet och arbetar bland annat med att tillsam-
mans ta fram forslag pa projekt med syfte att forbéttra
forutsattningarna att bedriva kliniska studier i Sverige.
Enheten for kliniska studier samordnar arbetet.

Nodforestandare:
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

Sl

Kommittéméte i Géteborg i juni. Pa bild frdn vdnster till héger: Ber-
til Lindahl, Viveca Aberg, Jorgen Mdnsson, Ingegerd Dalfelt, Hikan
Billig, Maria Bolin, Anna Martling, Ann Hellstrém. I kommittén sit-
ter dven Ann-Christin Sundberg och Sune Larsson som saknas pd
bilden.
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Kliniska Studier Sverige dr ett samarbete mellan Vetenskaps-
rddet och Sveriges sjukvdrdsregioner. Utover sex regionala noder
bestdr systemet av Kommittén for kliniska studier och Enheten for
kliniska studier vid Vetenskapsrdadet.

Seminarium i Almedalen

Den 5 juli arrangerades almedalsseminariet "Hur gor
vi kliniska studier till en integrerad och sjalvklar del
av halso- och sjukvarden?”. Ett sjuttiotal personer
kom for att, under ledning av moderator Heidi Avell-
an, lyssna och diskutera om kliniska studier. [ pane-
len deltog Anders Lonnberg, regeringens nationella
samordnare for life science, Jonas Appelberg, forsk-
nings- och utvecklingschef i Vasternorrland, Jonas
Andersson, ordforande hilso- och sjukvardsstyrelsen
Vastra Gotaland, Hans Karlsson, chef avdelningen for
vard och omsorg pa Sveriges Kommuner och Lands-
ting samt Hakan Billig, ordférande i Kommittén for
Kliniska studier vid Vetenskapsradet. Du kan lasa ett
kort referat och se seminariet i sin helhet i efterhand
pa www.kliniskastudier.se.

Kompetensnatverk

Tre olika nationella natverk, med representanter fran
noder och enhet, ar nu igdng inom omradena kom-
munikation, projektledning och juridik. Natverken
traffas i snitt varannan manad och arbetar med att
l6sa olika utmaningar som dyker upp inom de olika
kompetensomradena.

Projekt
Det pagar ett flertal projekt inom satsningen, t ex
Standardiserad process for avtal mellan sponsorer
och huvudman, Nationell webbplats och Samverkan
kring kvalitetssystem och arbetsprocesser. Du hittar
mer information om projekten, satsningen i stort,
personal mm pa www.kliniskastudier.se.

Lina Wallberg
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5t Conference on

Clinical Trials in the Nordic Countries

[ mitten av juni, ndr sommaren stod for dorren, sam-
lades deltagare fran Sverige, Norge, Danmark och
Finland i centrala Stockholm for att under tva dagar
ta del av varandras erfarenheter inom Kklinisk prov-
ning. Huvudtemat for konferensen var implemen-
tering av den nya EU-férordningen 536/2014 fran
EMAs, lakemedelsindustrins och de nordiska lander-
nas perspektiv. Dessutom presenterades myndighe-
ternas inspektionsfynd och forvantningar pa bland
annat elektroniska system. Slutligen presenterades
nya nordiska initiativ som forviantas underlatta kli-
niska proévningar i de nordiska ldnderna.

Konferensen 6ppnades av Mia Bengtstrém, Pharma
Industry Finland, och Ana Rodriguez fran European
Medicines Agency (EMA) inledde darefter med att
presentera EMA:s perspektiv pd den nya férordningen
och EMA:s roll i de program som ror framtagandet av
den nya EU-portalen och tillhérande databas samt sa-
kerhetsrapportering.

Négra viktiga dndringar:

En stromlinjeformad ans6kningsprocess via EU-

portalen som inkluderar en gemensam ansokan till

Lakemedelsverket och Regionala etikprévnings-

namnden

Harmoniserad dossier

Koordinerad utvarderingsprocess

Ettbeslutistallet for tva

Okad transparens

Forenklade krav for sakerhetsrapportering

Ovrigt:

System for skadeersattning skall inrattas

Arkiveringstid for "Trial Master File” utokas till 25 ar

Den nya ansokningsprocessen innebar en interna-
tionell samordning och nationella beslut. Efter det
att ansokan bedomts vara valid kommer en utvar-
dering att goras som ska resultera i tva olika utred-
ningsrapporter, en for Del I och en for Del II. Minst
tva EU-medlemsstater gér en beddmning av Del I.
denna ingar beddmning av bland annat; nytta/risk,
tillverkning och import av IMP, markningskrav, och
IB. Bedomning av Del II gors i varje land och omfat-
tar till stora delar det som idag bedéms av etikprov-
ningsndmnden. Varje land fattar sedan ett beslut uti-
fran slutsatserna fran delrapporterna. Tid fran valid
ansokan till det nationella beslutet far inte 6verstiga
50 dagar.

Testning och implementering av systemet (EU-por-
tal och databas) berdknas paga till Q3 2019. Den for-
sta perioden av testning har avslutats och fortlopande
testning planeras var tredje manad. Alla medlemslan-
der deltar, 450 testare fran 43 organisationer har del-
tagit i den forsta testningen.

Okad transparens - all information i EU-databasen,
som omfattar uppgifter som férmedlas via EU-por-
talen, ar offentlig om det inte finns sarskilda skal att
halla den hemlig.

Endast de ansokningar dar beslut tagits kommer att

offentliggoras

Publika registreringar av provningar (vid start)

kommer att inkludera all information som behovs

for patienten som vill deltai en studie

Alla data och dokument i systemet kommer att vara

publika forutom IMPD, tillverknings- och kvalitets-

information, detaljer om finansiella avtal mellan

provare och sponsor samt specifik personlig data/

information

Forordningen har redan tratt ikraft, ersatter natio-
nell lagstiftning och borjar sannolikt att gélla under
2018. Tidpunkten avgors av nar de funktionella kra-
ven anses vara uppfyllda for EU-portal och databas. En
overgangsperiod pa 3 ar startar nar férordningen blir
gallande.

Hamtat fran: EMA/42176/2014

Nick Sykes, Pfizer presenterade liakemedelsindu-
strins perspektiv pd implementeringen av EU-férord-
ningen och det nya systemet.
Forvantningar som togs upp var:
Krav som stodjer regelverket - undvika "nice to
have”
Part [ utvardering - samma krav pa data for alla
medlemsstater och inga ytterligare nationella krav
Part Il utvardering - tydliga krav fran medlems-
staten

Prévningen september 2016



Utbildande & kompetenta utvarderare och inspek-
torer

Uppratthalla EU:s konkurrenskraft

Effektivt och anvandarvanligt [T-system

Allt pa plats fore implementeringen och alla utbil-
dade i nya processer

En stor del av presentationen handlade om transpa-
rens och planerna om att offentliggéra data och infor-
mation fran systemet. Det bor finnas en balans i vad
som offentliggérs och information som ar kommer-
siell och konfidentiell behdver skyddas sa att Europa
kan fortsatta att vara en plats for innovation. Det ar
bra att utldimnande av kansliga uppgifter kan skjutas
upp och att IMP data ar skyddade. En 6versyn beho-
ver dock goras av "Disclosure” processen for att for-
sdkra sig om att den verkligen moter forvantningarna
hos alla intressenter.

Ana Rodriguez pratade dven om framtagning av
guidelines inom Eudralex volume 10 och justeringar
utifran det nya regelverket 536/2014. Ett antal kapi-
tel har redan reviderats sdsom kap. I gillande ansdkan
och dess format, kap. Il gillande sidkerhetsrapporte-
ring, kap.V som bl.a. beror Q&A och GCP compliance
for Trial Master File och kap. VI gillande lagstiftning.
De kapitel som dr under uppdatering ar kap I1I Kvalitet
av provningslakemedel, kap IV inspektioner samt yt-
terligare delar i kap V som inte redan reviderats. Ma-
let ar att de guidelines som adnnu inte publicerats skall
vara fardigstillda nagon gang Q4 2016 - Q2 2017. Kli-
niska provningar som startar efter att 536/2014 tratti
kraft skall f6lja de nya reviderade riktlinjerna.

Under eftermiddagen presenterade representanter
fran de nordiska likemedelsmyndigheterna status
for implementeringen av forordningen i respektive
land och delade med sig av sina erfarenheter hittills.
Forst ut var Norge, som i egenskap av medlemmar i
EES kommer att implementera féorordningen fullt ut.

Ingvild Aalgkken fran Statens legemiddelverk gav
uttryck for att det nya regelverket gett upphov till
manga fragor och att man dnnu inte har svar pa allt. En
av de stora fragorna ar forstds samarbetet med etik-
kommittéerna, som liksom i Sverige ligger under ett
annat departement dn ldkemedelsmyndigheten. Ett al-
ternativ som diskuterats ar att infora en sarskild etik-
kommitté som enbart bedomer ldkemedelsprovning-
ar. En annan fraga som utreds ar huruvida EU-portalen
kommer uppfylla alla informationstekniska behov pa
nationell niva eller om ytterligare satsningar behovs.
Uppdaterad information om kommande foérandringar
kommer att finnas pa myndighetens hemsida, och re-
dan nu finns forslag pa dndringar i lagtexten (legemid-
delforskriften) publicerade. Dessutom planeras en
"road show” till de olika regionerna i landet for infor-
mation och diskussion.

[ Danmark ligger lakemedelsmyndigheten och etik-
kommittéerna under samma departement, och mycket

tack vare detta har man kommit relativt ldngt i plane-
ringsarbetet for implementeringen av den nya forord-
ningen.

Lene Grejs Petersen, Laegemiddelstyrelsen, presen-
terade den tankta process man tagit fram efter en kart-
laggning, dar interaktionen mellan myndighet och etik-
kommitté identifierats som den mest kritiska faktorn.
Aktuella fordandringar i lagtexter lades fram i februari
i 4r. Aven i Danmark utreds behoven av ytterligare IT-
stod for att kunna svara upp mot de nationella beho-
ven. Ett nationellt system utéver EU-portalen tycks
nodvindigt, men dnnu inte bestdmt om det kommer
att vara gemensamt bade for myndighet och etikkom-
mittéer. Hon papekade dven vikten av att alla ar vél for-
beredda den dagen férordningen implementeras och
rekommenderade anviandning av Voluntary Harmoni-
sation Procedure som i flera aspekter liknar den nya
ansokningsproceduren i och med forordningen.

Karen Kiilerich fran Den nationale videskabsetiske
komité informerade vidare om att ett system med tre
nya medicinska etikkommittéer kommer att inforas
for att hantera ansokningar som ror lakemedelsprov-
ningar. Ansokningar kommer att fordelas mellan de
olika kommittéerna genom att den kommitté som har
nastkommande mote hanterar aktuella ansékningar.
Forutom att beddma Part Il av ansokan kommer dven
delar av Part I att granskas av etikkommittén.

Aven i Finland pagar arbete och diskussioner for fullt
infér implementeringen. Outi Konttinen, TUKIJA (Na-
tionella kommittén for medicinsk forskningsetik) och
Johanna Honkalammi, Finnish Medicines Agency,
redogjorde for det nuvarande etikprovningssystemet
och ansokningsforfarandet i Finland, och vilka for-
dndringar de ser framéver. Precis som i 6vriga lander
ligger mycket fokus pa samarbetet mellan myndighet
och etikkommitté, funktionella krav pa EU-portalen
samt hantering av avgifter for ansokan. [ Finland pagar
for narvarande en allmén diskussion om systemet for
etikprévning och det ar troligt att en generell 6versyn
kommer att ske, inte bara inom likemedelsomradet.

Katharina Thor, Likemedelsverket, kunde i sin
presentation meddela att Lakemedelsverket och de
Regionala etikprovningsndmnderna bara nagra da-
gar innan konferensen fatt ett regeringsuppdrag att
gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer
for att sakerstalla att beslutsfattandet som ror beslut
om tillstdnd till kliniska lakemedelsprévningar fol-
jer den nya forordningen. I uppdraget ingar dven att
presentera mdjliga samarbetsformer och strukturer
for att inhamta yttrande fran berérda biobanker och
stralskyddskommittéer gillande ansokningar som
ror deras omrade. Darmed kan nu diskussionerna om
lagandringar och implementeringen av férordningen
i praktiken officiellt paborjas och en rapport ska fram-
stéllas till Regeringskansliet (Socialdepartementet
och Utbildningsdepartementet) i april 2017. Mycket
arbete kvarstar, men Likemedelsverket dr redan nu
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mycket aktiva i arbetet pd EU-nivd och Katharina
Thor konstaterade att sammantaget kommer den nya
forordningen att innebéra stora forbattringar.

Avslutningsvis reflekterade Peter Hdglund, Lunds
Universitet, kring utvecklingen av etikprévningssys-
temet i Sverige och konstaterade att etikprovnings-
namnderna idag utgér myndigheter som utfiardar
beslut, medan vi i och med det nya systemet kommer
ga tillbaka till att de for lakemedelsprévningar endast
lamnar utldtanden. Genom att ansokningsforfarandet
centraliseras har den som ansoker inte langre mojlig-
het att paverka vilken ndmnd som prévar ansokan (s.k.
“committee shopping”), vilket kommer att leda till en
hogre grad av oberoende t.ex. i de fall dar ett universi-
tet ar sponsor. Man ska dock komma ihag att lakeme-
delsprovningar endast utgor ca 300 av de runt 6 000
ansokningar som inkommer till REPN varje ar, och det
finns dnnu inget bestdmt kring om dessa ska hanteras
separat eller om systemet kommer att anpassas dven
for ovrig forskning som kréver etikprévning. Vi har
spannande tider framfor oss!

Eftermiddagen avslutades med en paneldiskussion
ledd av Helena Lomberg dar bl.a. EU:s konkurrens-
kraft i och med de nya kraven pa transparens, forde-
lar och nackdelar med att ha samma rapporterande
land for alla studier pa en substans, samt fragan om
implementeringen av den nya férordningen verkli-
gen kommer att leda till forenklade processer disku-
terades.

ICH GCP E6 har inte uppdaterats sedan 1996 och en
del forandringar har nu foreslagits till denna guideline.
Konferensens andra dag inleddes med en presentation
av dessa av Ana Rodriguez. Malet med uppdateringen
ar att forbattra och effektivisera genomforandet av

kliniska provningar utan att dventyra dataintegrite-
ten och sdkerheten for deltagarna i den kliniska prov-
ningen. Justeringar kravs dven for att sdkerstilla en
lamplig anvandning av nya teknologier som kommer,
sdkerstdlla inférande av forbattrade kvalitetssystem
och for att forenkla inforande av nya metoder i samt-
liga berérda lander. ICH E6 kompletteras bl.a. med
rekommendationer for att forenkla anvandningen av
risk based quality management och quality-by-design,
standards och tillvigagangssatt for anvindningen av
[T-verktyg och standards for elektroniska register och
viktiga dokument. Texten i ICH GCP guideline komplet-
teras med bade nya punkter i befintlig text eller med
kompletterande text till redan befintliga punkter.

Ana Rodriguez presenterade att det generellt ar po-
sitiva kommentarer som inkommit gillande uppdate-
ringen. Exempel pa vad som ar positivt ar fortydligan-
de av sponsorns ansvar, beskrivning av risk-baserade
metoder och tilligg gillande monitorering och kvali-
tetshantering, utférande av grundorsaksanalys samt
inférande av CAPA. Bland de kommentarer som fo-
kuserat pa delar som saknats har det bl.a. handlat om
okat fortydliganden gillande elektroniskt samtycke,
elektroniska signaturer, moln funktioner och anvand-
ningen av appar.

Gallande tidsplan ar att guidelinen skall vara klar no-
vember 2016 och att det darefter dr en 6 man period
for inforande.

Philip Lange Mpller fran den danska ldkemedels-
myndigheten pratade darefter om elektroniska system
inom klinisk provning. Han fokuserade bl.a. pd inspek-
tion av elektroniska system, datainsamlingsinstrument
(eCRF/PRO), system for interaktiv rost- eller webbase-
rad interaktion (IVRS/IWRS) for t.ex. randomisering el-
ler lakemedelsallokering samt Trial Master File (eTMF).
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ICH GCP 2.10 fick utgora basen for Lange Mgllers de-
finition av tillforlitlig data - "All information fran en
klinisk provning skall registreras, hanteras och lagras
pa ett sitt som gor att dess rapportering, tolkning och
verifiering kan ske pa ett korrekt satt”.

Vidare nimnde Lange Mgller de omrdden som ar av
sarskild vikt att tinka pa vad géller elektroniska sys-
tem inom klinisk prévning:

Creation and modification of systems
Ett verktyg/system dmnat for att samla in kdlldata
ska fungera sa att insamlingen kan ske i enlighet
med protokollet

Creation, modification and transfer of data
Kalldata ska uppfylla ett antal principer som anges
i EMA:s "Reflection paper on expectations for elec-
tronic source data and data transcribed to electronic
data collection tools in clinical trials” (GCP Inspec-
tors Working Group) d.v.s. exakthet/noggrannhet,
lasbarhet, samtidighet, ursprunglighet, hanférbar-
het, fullstdndighet, konsekvens, bestaende och till-
ganglighet
Systemet ska ha en Audit Trail som medger full spar-
barhet
Dokument som innehaller kalldata ska finnas till-
gangliga under hela studieprocessen

Control (urval)
Provaren ska alltid ha kélldataoriginalet, eller en
certifierad kopia av detta
Ingen dndring av kalldata far goras utan provarens
vetskap eller dennes godkdnnande
Sponsorn far aldrig ha exklusiv kontroll av kalldoku-
ment
Kalldokument ska vara skyddade fran obehorig at-
komst
System for behorighetsstyrning ska finnas

Copying
Kliniken dar en provning genomfors ska ha tillgang
till data, och kunna framstalla kopior
Processen for framtagande av sa kallade "certifie-
rade kopior” ska valideras

Storage
Forvaring av kdlldokument/kalldata ska utformas
sa att de kan plockas fram snabbt vid behov (t.ex. vid
monitorering, audit och inspektioner)
Kalldokument/kélldata ska skyddas fran forstorelse
Langtidsforvaring/arkivering av data ska utformas
sa att dataintegriteten skyddas under hela den tids-
period som kravs av regulatoriska skal
Under langtidsforvaring/arkivering av data bor
denna kontrolleras med jimna mellanrum for att sa-
kerstilla att den dr bestdende, lasbar och forstaelig
for manniskan

Lange Mgller fortsatte darefter med information kring
anvandandet av olika system for IVRS/IWRS. Det ar
sponsorns skyldighet att sdkerstdlla att systemleve-
rantoren har validerat systemet pa ett adekvat satt
utifran en pa forhand framtagen kravspecifikation.

Systemet ska sedan testas av tdnkta slutanvandare
med hjalp av olika scenarios for att fa det férviantade
utfallet. Alla fel och brister ska dokumenteras, atgar-
das och testas pa nytt innan systemet tas i bruk.

Nasta omrade som presenterades var TMF/eTMFE
Lange Mgller pekade pa skilen till varfor man ska
uppréitta och underhdlla en TMF, d v s att kunna de-
monstrera protokollsefterlevnad och att man féljer
de lagar och regelverk som styr klinisk provning pa
manniska. TMF ska innehdlla den essentiella doku-
mentationen om den aktuella studien och vara di-
rekt tillgdnglig/atkomlig for sponsorns monitorer
och myndigheters inspektorer/auditérer, oavsett
om TMF ar pappersbaserad eller elektronisk. Finns
essentiell dokumentation pd annan plats ska det fin-
nas i en hanvisning i TMF men ocksa dessa dokument
ska vara direkt tillgdngliga/atkomliga vid behov. Det
medium som TMF arkiverats pa ska inte utgéra nagot
hinder for att innehallet ska vara komplett, fullt at-
komligt och lasbart genom hela arkiveringsperioden.

TMF och eTMF omfattas av precis samma regelverk,
d.vs. det gors ingen atskillnad pa huruvida en TMF ar
pappersbaserad eller elektronisk, samma basala reg-
ler och krav galler.

Lange Mgller pekade darutdver pa ett antal tillkom-
mande krav vid anvindandet av eTMF:

eTMF-systemet ska vara utvecklat och validerat for

syftet

Det ska finnas personliga l6senordskyddade rollba-

serade anvandarkonton som bl.a. styr atkomst till

olika dokument etc.

All personal som ska anvinda systemet ska genom-

gdrelevant utbildning

Inbyggt system som forhindrar att dokument otill-

borligen dndras eller manipuleras

Alla dokument ska vara versionskontrollerade och

vid eventuella utskrifter ska versionsnummer etc.

framga pa den utskrivna kopian

Audit trail som loggar all aktivitet

Fungerade system for sakerhetskopiering (back-up)

Regelbundna tester dar lagrad data hamtas for kon-

troll av dess tillganglighet, korrekthet och fullstan-

dighet

En eTMF kraver digitalisering av pappersoriginal.

Digitaliseringsprocessen ska vara validerad for att

sdkerstalla att all data pa originalet ocksa finns med

pa den elektroniska kopian (certifierad kopia)

Under nastkommande programpunkt fokuserade
Lange Mgller pd inspektionsfynd fran elektroniska
system och eTMF. Utifran de inspektionserfarenheter
han har kan det ta upp till ett dygn att aterfinna data,
data har skannats upp och ner, kan vara oldsliga och
i vissa fall sa kunde data inte aterfinnas. Andra fynd
som presenterades var att valideringsdokumentatio-
nen inte hade sparats, datahaveri som medfort férlo-
rad information, att data inte kunnat aterskapas och
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att detta inte hade rapporterats till myndigheten som
en "serious breach”.
Avslutningsvis gick han igenom exempel pa proce-
durer som i vissa fall saknas;
Stangning av provarens tillgang till CRF /databas
Leverans av provarens oberoende kopia av CRF
Planerat aterskapande fran back-up
Vilka dokument som ska sparas i TMF hos sponsor
QC/QA kontroll av TMF fore leverans till sponsor

Helena Lindberg, Likemedelsverket, gick igenom
inspektionsfynd och tog upp "Investigator oversight”,
kvalitet pa kalldata och riskbaserad och centraliserad
monitorering.

Hon betonade provarens ansvar och gav nagra exem-
pel pa inspektionsfynd; prévaren hade inte varit invol-
verad och saknade 6verblick, studiespecifik utbildning
hade inte dokumenterats, hade inte utforts foére dele-
gering av uppgifter gjorts och kvalitetskontroll & stu-
diespecifik utbildning saknades for utkontrakterade
externa avdelningar (CT scan).

Nasta punkt som togs upp var bristande kvalitet
pa dokumentation av killdata sdasom; blyertspenna
hade anvants, dndringar kunde inte lasas eller var
inte sparbara, signatur saknades fran ansvarig per-
son, dokumenterad medicinsk beddmning fran prova-
ren saknades (inklusion- och exklusionskriterier fore
randomisering och utvirdering av AEs). I vissa fall sa
saknades killdata och information i CRF kunde inte
verifieras.

Foljande avvikelser for riskbaserad monitorering
togs upp; ingen eller valdigt sen atgird fran sponsor
pa monitorns fynd och bristfallig monitorering pa site
i forhallande till antalet patienter, tid pa site och mel-
lan besoken.

Slutligen betonades det att en centraliserad monito-
rering inte ar menad att ersétta en on-site monitore-
ring utan ar tankt som ett komplement. Den ar tankt
att ge sponsor en battre 6verblick av kvalitén pa data
och sa att monitor lattare skall kunna anpassa sitt mo-
nitoreringsarbete. Den ska inte involvera kalldataveri-
fiering och ska inte heller asidosatta patientens inte-
gritet.

Eftermiddagen dgnades at nationella initiativ for att
framja och underlatta klinisk forskning i Norden. In-
ledningsvis presenterade Hdkan Billig, ordforande
Kommittén for kliniska studier, satsningen pa Kliniska
studier Sverige. Han gick igenom bakgrunden i Ingrid
Petterssons utredning Starka tillsammans, samt den
nya samordningsstrukturen med en central enhet och
sex regionala noder. Malet med satsningen ar att im-
plementera ett funktionellt system som forbattrar for-
utsdttningarna for att genomfora kliniska studier i Sve-
rige. I detta ingar effektiva processer, tydliga uppdrag
och incitament att utféra kliniska studier, tillgidnglig
information och statistik, samt marknadsforing for att
Oka intresset for att placera studier i Sverige. Viktiga
framgangsfaktorer som namndes var patientengage-

mang, goda relationer mellan sjukvard, akademi och
industri, inforlivande av klinisk forskning i den dagliga
vardverksamheten, effektiva regulatoriska processer,
bra system for patientrekrytering samt tydliga former
for nationella och internationella samarbeten.

I Norge har regeringen initierat en nationell forsk-
nings- och innovationsstrategi kallad HelseOmsorg21,
som presenterades av Maiken Engelstad fran Helse-
og Omsorgsdepartementet. Det dr en stor satsning
dir man identifierat 140 atgardspunkter inom 10
prioriterade omraden och tillsatt en organisation som
ansvarar for att genomfora och félja upp strategin.
Bland atgiarderna finns strategiska utlysningar fran
Forskningsradet for forskningsprogram som leder till
forbattrad klinisk behandling, satsningar pa béttre in-
frastruktur for kliniks forskning och utvecklingen av
webbportalen Kkliniskestudierhelsenorge.no, dar pa-
tienter kan hitta information om pagaende studier.

Arto Vuori, finska Institutet for halsa och vélfard, tog
upp de nordiska hélsoregistren som en viktig tillgdng
for klinisk forskning och de satsningar som just nu gors
i Finland for att underlatta for registerforskning. Soci-
al- och hilsovardsministeriet har paborjat en éversyn
av den finska lagstiftning kring sjukvardsregister och
tillsatt en grupp som ska lagga fram forslag till lagand-
ringar. Bla. vill man inféra en modell dar forskare, is-
tallet for att vanda sig till olika registerhallare, kan ga
via en "service operator” som skoter ansokningar och
sammanstaller data fran flera kllor.

Avslutningsvis informerade Pirkko Lepola, om sta-
tus for bildandet av ett nordiskt natverk inom pedia-
trisk forskning, NordicPedMed. Samarbetet bygger pa
en modell fran dess finska motsvarighet FinPedMed,
och syftar till att 6ka konkurrenskraften for att utfoéra
pediatriska studier i Norden genom bl.a. 6kad kom-
petens, kvalitet och samlad patientpopulation. Detta
kommer bade leda till nytta for sjuka barn och dven
minska risken for att liknande studier bedrivs paral-
lellt. En gemensam webbportal ar under utveckling
och skall fungera som en ”single point of contact” for
pediatriska prévare i Norden. Mer info finns pa http://
www.nordi med.com.

Sammantaget bjods deltagarna pa tva informations-
spackade och givande dagar, och vi ser redan fram
emot nasta konferens!

Emma Larsson
Dennis Lindholm
Karin Orhaug

Gothia Forum

Anna Christiansson
Sjukhusapoteket VGR
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IVAs och Apotekarsocietetens workshop kring uppfoljning av
provningar for svensk medicin, 1 februari 2016

Inledning — Séren Berg, Formas: Prévningar for svensk
medicin och Starka tillsammans — sammanfattning

Hakan Billig, Kommittén for nationell samordning av
kliniska studier: Nationell samordning av kliniska studier
— var star vi?

Gunilla Andrew-Nielsen, Lakemedelsverket: Aktuell sta-
tistik — trender

Perspektiv pa pagaende utveckling

Bertil Lindahl, SKL: Vardhuvudmannaperspektivet

Viveka Aberg, Allergan: Industrins perspektiv

Jonas Oldgren, UCR: Forskarperspektivet

Utredningen i korthet: Direktiv 2013:64, utredning
SOU U 2013:04. Utredare: Ingrid Petersson med So-
ren Berg, Elin Allard och Katarina Nordqvist. Slut-
betdnkande Starka tillsammans! SOU 2013:87 over-
lamnades 2013-12-18. Uppdraget ar att foresla ett
system for nationell samordning, radgivning och stod
till den kliniska forskningens aktorer samt att invol-
vera befintliga lokala och regionala strukturer och f6-
resld hur 50 mnkr/ar bor disponeras. Forslagen ar att
jobba pa forbattringar av statistik och regulatoriska
processer samt satsning pa patientsékning och infor-
mationsportal, att skapa samordningsstruktur med
namndmyndighet och sex regionala noder.
Framgangsfaktorerna for att slutféra uppdraget
foreslas vara:
1. Mobilisering av patientengagemanget
2. Tillit och langsiktighet i samarbetet mellan
vard, akademi samt industri
3. Klinisk forskning och utveckling som en
integrerad del i det 16pande vardarbetet
4. Goda utvecklingsmojligheter for kliniska forskare
5. Snabba och effektiva regulatoriska processer
6. Kompatibla system och processer for att soka
patienter i hela landet
7. Effektiva former for svenskt, nordiskt och
internationellt samarbete.

Utredningens forslag inom fyra omraden ar en sam-
verkan mellan hilso - och sjukvard, industrin och
akademin; nationellt samordningssystem, sarskilda
utvecklingssatsningar, effektivare regulatoriska pro-
cesser samt battre nationell statistik och uppf6ljning.
Navet ar namndmyndigheten fér samordning av kli-
niska studier som ansvarar for samarbetsstrukturer,
stodfunktioner samt kontaktpunkter for internatio-
nella aktorer. En stark nationell infrastruktur for kli-
niska studier av hog kvalitet som ger basta mojliga for-
utsattningar for utvecklingen av halso-och sjukvard.
Namnden bestdr av 10 ledamoter med en brett sam-

mansatt radgivande grupp. Den nationella enhetens
uppdrag ar att skapa samarbetsstrukturer som exem-
pelvis en nationell informationsportal och ta initiativ/
bygga upp ett langsiktigt samarbete mellan sjukvard,
akademi samt industri. NAmnden ansvarar aven for att
bygga upp och utveckla olika stodfunktioner. Samord-
ningsverksamheten ska bedrivas fran Géteborg med
enhetschefen Kaj Stenlof.

De sex regionala nodernas uppdrag ar att:

1. Utveckla den nationella samverkan

2. Forbattra forutsattningarna for att 6ka

kvaliteten pa kliniska studier

Oka antalet studier

Oka antalet inkluderade patienter

Delta i nationella utvecklingsprojekt

Utveckla regional samverkan och service for
kliniska studier.

oUW

Noderna ska agera igdngsattningsstod vad galler att

identifiera provare, patienter samt ansokningar, vara

ett stod under sjdlva arbetet samt att medverka i det
nationella systemet. De sex noderna ar foljande:

1) Uppsala-Orebroregionen: En fristdende enhet
knuten till Uppsala Clinical Research Center (UCR).
Patric Amcoff.

2) Vastra sjukvardsregionen: Gothia Forum. Lars Ny.

3) Norra Sjukvardsregionen: Forum Norr - for
klinisk forskning Anna Ramnemark.

4) Stockholms sjukvardsregion: Karolinska Trial
Alliance (KTA). Mia Englund.

5) Sydostra sjukvardsregionen: Forum sydost.
Charlotta Dabrosin.

6) Sodra sjukvardsregionen: FoU-centrum Skane.
Ulf Malmgqvist.

Resursfordelningen foljer nedan. Fran och med 2016
tillkommer 10 mKkr/ar, att anvandas enligt nimndens
beslut.

2014 Resurs

Namndmyndigheten 10 mkr

Bidrag till regionala noder, 6*3 mkr | 18 mkr

Sarskilda utvecklingsinsatser 12 mkr

Utmaningar for nationell samordning ar bland annat
att minska tiden fran start till slut for en studie.
Engagemang av patienter i forskning samt incitament
for hilso - och sjukvardspersonal och organisation att
delta i forskning. Malen for 2016 &r etablering av ett
nationellt system bestdende av en kommitté, en natio-
nell enhet och sex regionala noder, regionala basfunk-
tioner finns vid alla noder och ar utvarderade.
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Minst 10 utvecklingsprojekt ar startade i samarbete
mellan regionala noder. Minst 4 utvecklingsprojekt ar
startade inom den nationella enheten. En forsta ver-
sion av en nationell informationsportal for kliniska
studier ar lanserad. En modell for standardisering av
regionala arbetssatt och basfunktioner ar framtagen,
andamalsenlig nationell statistik och uppfdljning om
kliniska studier i Sverige for beskrivning av baslinje
finns tillgdnglig pa regional niva. En sammanstéllning
av incitament och uppdrag for alla parter som deltar
vid genomforandet av en klinisk studie finns framta-
gen. Ett baspaket for marknadsforing av kliniska stu-
dier i Sverige finns utvecklat och 2016 ars konferens
om Kklinisk forskning ar genomférd med mer dn 80%
nojda deltagare.

Arsstatistik presenterades for kliniska likemedels-
provningar i Sverige fram till 2015 6ver antal ansok-
ningar till Etik samt Lakemedelsverk, antal inkomna
kliniska provningar fordelade pa fas och sponsor och
all statistik visade pa ett minskat antal.

En tilltagande insikt att kunskapsgenerering ar en
primar uppgift for sjukvarden; och att det ligger i sjuk-
vardens egenintresse att stiandigt utveckla sin pro-
dukt/tjanst -sjukvard!

SKL anser att - klinisk forskning ska utgora en inte-
grerad del av halso-och sjukvarden och att det i kom-
munernas, landstingens och regionernas uppdrag
ingar att bedriva och skapa goda forutsattningar for
klinisk forskning. SKLs positionspapper om att varden
ska ha klinisk forskning som ett matbart uppdrag.

SKL anser att ett antal insatser behover utvecklas
och genomforas i kommuner, landsting och regioner.
1) Att det i verksamheter dar klinisk forskning be-

drivs, ingar i all vardpersonals uppdrag att bidra till
att forskningen kan genomforas.

2) Att verksamheten utformas sa att goda forutsatt-
ningar skapas for medarbetarna att bedriva klinisk
forskning.

3) Att forskning och utveckling ar en naturlig del av
verksamheten, och ingar i verksamhetsplanen och
att ledningar pa alla nivaer efterfragar, foljer upp
och redovisar forskning bland annat genom att ha
en tydligt definierad forskningsbudget och foljer
upp utfall i forskningsbokslut.

4) Att etablera en god infrastruktur for klinisk forsk-
ning som mojliggoér och stimulerar ett langsiktigt
arbete.

5) Att aktivt samverka med andra landsting/regio-
ner/kommuner och med andra aktorer i kliniskt
forskningsarbete till exempel universitet, andra
myndigheter, forskningsfinansidrer och lifescience-
industrin for att skapa starka forskningsmiljoer.

6) Att ta tillvara pa patienters kunskap och erfarenhe-
ter, stimulera patienters vilja att delta i klinisk
forskning och se patienten som medskapare.

7) Att det sakerstalls att forskning kan utforas med
hog kvalitet hos alla aktorer oavsett driftsform, som
utfor vard inom det offentliga dtagandet, genom att

i upphandlingar och avtal beakta férutsattningarna
for klinisk forskning.

8) Att utveckla system for att snabbare och mer effek-
tivt implementera forskningsresultat och ny kun-
skap.

Vidare anser SKL att det i alla vardutbildningar ska
ingd moment om klinisk forskning i hélso-och sjuk-
varden, att klinisk forskning ska uppvérderas vid aka-
demisk meritering och vid anslagsgivande, att staten
bibehaller och utveckla stddet till klinisk forskning, till
exempel genom ALF-avtal, infrastruktursatsningar for
biobanksforskning och klinisk behandlingsforskning,
att anpassa lagstiftning sa att forskning mojliggors
utan att gora avkall pa patienters integritet samt att
satsningar pa infrastruktur gillande informationssys-
tem genomfors.

SKL avser att vara en samordnande kraft som stot-
tar landsting, regioner och kommuner i sin samverkan
med varandra och med andra aktérer som universitet,
andra myndigheter, forskningsfinansidrer och lifesci-
ence-industrin.

Ur industrins perspektiv: Nationell samordning av
forfragningar kring kliniska provningar
1. Snabba, validerade och koordinerade svar pa feasi-

bilityforfragningar avseende kliniska lakemedels-
provningar ar centralt for att 6ka landets formaga
att attrahera fler provningar till Sverige.

2. Snabba och effektiva regulatoriska processer. EU
har beslutats om en ny forordning for kliniska 1a-
kemedelsprovningar och arbetet pagar med att fora
in nddvandiga forandringar i svensk lagstiftning.
Detta innebar en gemensam ansdkan om klinisk la-
kemedelsprovning inom EU samt att medlemssta-
terna ska fatta ett samlat beslut om godkdnnande
utifran denna ansoékan.

3. Uppfdljning av patientrekrytering i kliniska lake-

medelsprovningar
 Lakemedelsforetag placerar kliniska lakemedels-
provningar i de lander som pa ett effektivt satt in-
kluderar det antal patienter som utlovats.
e FOr att antalet kliniska lakemedelsprévningar i
Sverige ska 0ka ar det darfor viktigt att det ar moj-
ligt att uppvisa en effektiv patientrekrytering i en-
lighet med avtal.

Ur ett forskningsperspektiv: enklare stralskyddsan-
sokan, registerbaserade randomiserade studier (RRCT)
- kombinerar fordelarna med randomiserad prévning
och kvalitetsregister, registret underlattar patientiden-
tifiering och rekrytering, randomisering etc.

Viktigaste nasta steg?
Implementering av SKLs positionspapper; Hal-
la samman landet, ev. rollférdelning mellan
noderna; Nordiskt perspektiv; Incitamenten for varden
och att varden tar ansvar for att skapa evidens; Infor-
mationsportalen kommer pa plats (Allméan information,
For studiepersonal, For allmanhet och patienter).

Lina Malm och Kajsa Lagerlof
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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 Lakemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: Finns det en hemsida eller nagot sitt att
kontrollera om ansvarig provare och/eller klinik
har fatt varning nagon gang, dvs ar svartlistad.
Det borde man kunna kontrollera i en feasibility
for en klinisk provning. Jag vet att det finns en
sadan databas/hemsida i Danmark.

Svar: Lakemedelsverket har ingen saddan offentlig lista
over lakare som uppvisat storre brister i samband
med genomférandet av kliniska prévningar. Vad galler
misskotsel inom sjukvarden ar det Inspektionen av
Vard och Omsorg (IVO) som hanterar dessa discipli-
ndrenden.

Fraga 2: Var globala projektledning vill att vi ga-
ranterar att studiepersonalen pa vara svenska Kli-
niker ar IATA-certifierad. Kan vi stilla detta krav?

Svar: Vilka krav som stélls pa t.ex. packning av
proverna for att sdkerstalla att personal inte skadas
i hanteringen av transporten specificeras oftast av
transportforetagen och om det galler flygtransport
av International Air Transport Association (IATA).
Transporter av t.ex. blod och vavnader maste utforas
pa ett sdkert satt, bade for att bibehalla kvaliteten pa
proverna, men ocksa for den personal som hanterar
transporterna ex. ur smittrisk. Vad galler bibehal-
landet av kvaliteten av proverna behdver detta
specificeras av sponsor, t.ex. forpackningsmaterial,
temperaturkontroll och transporttider, och i upp-
handlingen av transportor. Vilka krav som kan stal-
las pa den klinikpersonal som ska packa proverna
beror alltsa pa transportsatt.

Fraga 3: Den fas I-enhet som vi utfort en studie pa
har stingt ner och vi har nu fatt frigan om stu-
diematerialet ska destrueras eller skickas till
oss (sponsor) for vidare arkivering. Ska forsoks-
personernas/patienternas identitet destrueras/
plockas ut eller ska de arkiveras tillsammans
med allt studiematerial? Som sponsor far vi inte
ha nagra personuppgifter, men hur ska man kun-
na identifiera studiedeltagarna ifall det blir aktu-
ellt? Ska materialet isa fall packas och forseglas
och skickas direkt till arkivet?

Fragor och Svar

Svar: Om provaren inte sjalv kan ta ansvar for arki-
vering av klinikens studiedokumentation/ Investi-
gator Site File (ISF), kan detta regleras i kontraktet
med sponsor. Sponsorn far dock inte ha tillgang till
provarens studiespecifika dokumentation vilket
innebdr att arkivering inte far ske fysiskt hos spon-
sor. Sponsor kan arrangera och betala for arkivering
av den dokumentationen hos ett externt arkiv under
den foreskrivna arkiveringstiden, dar man i kon-
traktet specificerar att endast prévaren och Likeme-
delsverket kan begira ut dokumentationen. Ni som
sponsor far inte ha tillgang till dokumentationen,
och den far heller inte destrueras under den fore-
skrivna arkiveringstiden. Den arkiverade dokumen-
tationen ska vara den kompletta ISF, i samma skick
som om den forvarats pa kliniken, dvs. inklusive
patientidentifieringslista.

Vad giller patientjournaler, dvs. utéver studiespe-
cifik patientdokumentation, behéver kliniken ansoka
till Inspektionen av Vard och Omsorg (IVO) om om-
handertagande av journaler (enligt SOSFS 2008:14
och 2008:355). Detta behover isa fall dokumenteras i
note to file eller annan dokumentation i ISE. Observera
detta avser originalpatientjournaler om ex. en klinik/
verksamhet avslutar sin verksamhet.

Fraga 4: Kan elektroniskt framtagna dokument ar-
kiveras pa t.ex. CD eller USB minne?

Svar: Dokumentation i kliniska prévningar kan mycket
vél sparas elektroniskt, sa lange man kan garantera
tillgangligheten och lasbarheten under arkiveringsti-
den. Utforlig information om forvantningar vad géller
elektronisk lagring av data finns i dokumentet: “Reflec-
tion paper on expectations for electronic source data
and data transcribed to electronic data collection tools
in clinical trials.” Dokumentet ar framtaget av EMAs
GCP Insepctors Working Group och finns att hitta har.
Karin och Eva

Valkommen att skicka din fraga till ndgon av oss,
som ar ansvarig for fragespalten. Vi ar ocksa
tacksamma for dina synpunkter, i synnerhet om
du har nagon annan uppfattning an den som ges
i svaren.

Ansvariga for spalten ar en grupp bestaende av
foljande personer:

Karin Leire (karin@leire.com), arbetar pa Trial Form
Support och ar utbildad biomedicinare och diplo-
merad klinisk prévningsledare.

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

“Snack som sakrar lakemedel!”
Malgrupp: Sektionen for klinisk provnings medlem-
mar, kliniska provningsledare, CRAs, provare och
personal fran Kklinik.

Syfte: Lyfta och medvetandegora dagsaktuella fragor
inom klinisk prévning.

Program: Likheter och skillnader i safety-rapporte-
ring i olika typer av studier, Klinik - hantering safe-
ty/SAE/etik, Biverkningsombud - ett projekt for att
stdrka spontanrapporteringen

Medverkande: Anders Nyberg, CCConsulting, Mar-
gareta Svensson och Helen Grahn, TFS, Mikael Eriks-
son, Onkologen, Lund och Elisabeth Ekman, Region
Skane

Nér? Onsdagen den 17 november 2016, 15.00-18.30
Plats: Foreldasningssal 2 C blocket Skanes Universi-
tetssjukhus, Lund

Valkomna!

Arbetsgruppen for lokal aktivitet i Sektionen
for klinisk prévning/Apotekarsocieteten i sodra
sjukvardsregionen

Natverkstraff for kliniska
provningar Vastra Gotaland

Natverket Kliniska prévningar Vastra Gotaland under
Sektionen for klinisk prévning bjuder in till en kvall
med foreldsningar pa temat ICH GCP 20 ar dar vi
bland annat bjuds pa olika perspektiv av riskbaserad
monitorering,.

Valkomna!

Nar: Onsdag den 5 oktober 2016 kl 16.30-ca 20.00 i
Hjartats aula (huvudentrén, bla strdket 5) Sahlgren-
ska Universitetssjukhuset, Goteborg.

For inbjudan och anmalan:
https://www.apotekarsocieteten.se/produkt/ich-

gcp-20-ar-senare/

Vill du vara med
och paverka Prévningen?

Vi behover forstirka redaktionen for Provningen
med fler redaktorer. Arbetet ar ideellt och inne-
bar bade att skriva och sammanstilla material
Om du ar intresserad, kontakta Suzanne Kilany

(suzanne.kilany@astellas.com).

Diplomering varen 2016

Den 2 juni 2016 diplomerades Staffan Rosenborg -
med goda resultat - i klinisk provning. Staffan arbe-
tar som omradeschef for klinisk farmakologisk prov-
ningsenhet pa Karolinska Universitetssjukhuset.

Bert Erstrands-stipendiet

Ett stipendium pa max 5 000 kronor att anvandas till
en kurs/temadag anordnad av Liakemedelsakade-
min eller Apotekarsocieteten/Sektionen for klinisk
provning delas varje ar ut av sektionen. Stipendiet ar
instiftat till Bert Erstrands minne och kan sdkas av
medlem i sektionen.

Sista dag att ans6ka ar den 15 oktober.

Arsmote

Arsmotet kommer i ar att hallas den 28 november,
i Biblioteket pa Wallingatan. | samband med arsmo-
tet bjuds det pa foredrag och mingel. Arsméteskal-
lelse sdnds ut senast fyra veckor innan motet, och alla
medlemmar har mojlighet att inkomma med drenden
till ordforande Mikael Astrom, senast den 14 no-
vember.

Apotekarsocieteten utlyser stipendier
for vidareutbildning och forskning
med sista ansékningsdag 31 oktober.
Las mer.

Prévningen september 2016
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LAKEMEDELS

KONGRESSEN

Program 8 november

8-9 november
Quality Hotel Globe, Stockholm
lakemedelskongressen.se

Programspar: Innovativa terapier for svarbehandlade sjukdomar (lokal: Cosmos)

09.00-10.00

HUVUDSYMPOSIUM: Behov, utmaningar och implementering av
Nationella Likemedelsstrategin

Agneta Karlsson, statsekreterare

Moderator: Mdrit Johansson, styrelseordférande, Apotekarsocieteten
Prisutdelningar: Priser for basta kundinsats pa apotek, Rune Lénngren
priset och nya hedersledaméter presenteras.

10.00-10.30

PAUS

Tavling Arets Kompetensapotek (lokal: Galaxen)
Postervisning

Utstallning

10.30-11.10

Nanoteknologi i lakemedelsutvecklingen

Hur anvands nanoteknologi i nya innovativa ldkemedel. Méjligheter till
battre diagnostik, kontrollerad frisattning

Jéns Hilborn, Uppsala Universitet

11.15-12.00

Biologiska ladkemedel — en revolution med ytterligare potential
Varfor ar det stort? Potentialen. Varfor satsar Wallenberg, Vinnova
och Astra i Sverige?

Mattias Uhlén, Wallenberg Centre for Protein Research

12.00-13.00

LUNCH

Tavling Arets Kompetensapotek (lokal: Jupiter, kl 12.00-12.30)
Postervisning

Utstallning

13.00-13.40
Regulatoriska aspekter pa immunonkologi och nanoteknologi
Vilka utmaningar finns med sakerhet och immunologiska lédkemedel?

13.45-14.30

Hur lyckas smaféretag inom innovativa terapier eller med innovativa
16sningar?

Hur ar det att jobba i Sverige med innovationer inom nanotek/biologiska
lakemedel?

Bengt Westrin, Combigen; Disruptive Materials; Tuulikki Lindmark

14.35-15.15
Varfor satsar stora foretag i Sverige? SOBI — helhetsperspektiv
Stephen James, VP, Head of Drug Design and Development, Sobi

Partners

3 lidkemedelsforetager:

swedenegio

The Swedish Life Science Industry Organization

15.15-15.45

PAUS

Tavling Arets Kompetensapotek (lokal: Jupiter)
Postervisning

Utstéallning

15.45-16.55

Paneldiskussion: Innovationsklimatet i Sverige

Moderator: Mdrit Johansson, styrelseordférande, Apotekarsocieteten
Per Bengtsson, UIC; Charlotte Brogren, GD, Vinnova, Krim Talia, SP/RICE;
Jonas Ekstrand, Sweden Bio

16.55-18.00
Mingel for alla kongressdeltagare
Dryck och snacks. Musikunderhallning — Ellas band

18.00-20.30

Middag och féredrag: Likemedelsbranschen — en kreativ bransch
Inspirerar om kreativitet medans en god middag serveras.

Teo Hdrén, Sveriges med bokade kreativitetsexpert

OBS! Sdrskild anmdilan till middagen!

A Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om ldkemedel

HANDIKAPP
FORBUNDEN
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LAKEMEDELS
KONGRESSEN

Program 9 november

8-9 november
Quality Hotel Globe, Stockholm
lakemedelskongressen.se

Programspar: Innovativa terapier for svarbehandlade sjukdomar (lokal: Cosmos)

09.00-10.00

HUVUDSYMPOSIUM: Life science-samordnaren pa upploppet

—vad hander sedan?

Anders Lonnberg har sedan april 2015 haft uppdraget som regeringens
samordnare av life science omradet. Uppdraget ar att fa naringsliv—
akademi—halso- och sjukvard att arbeta tillsammans, ett arbete som
samordning av tre olika departement. Nar regeringen gjort sitt vem tar
bollen till mal?

Medverkande: Anders Lénnberg, regeringens life science- samordnare
samt foretrdadare fran naringsliv, politik och vard; Anna Sandstrém,
Science Relations Director, AstraZeneca; Charlotte Brogren, GD, Vinnova
Debattledare: Ingrid Helander, chefredaktor, Likemedelsvarlden.se

10.00-10.30

PAUS

Tavling Arets Kompetensapotek (lokal: Jupiter)
Postervisning

Utstédllning

10.30-11.10

Framtidens cancerbehandlingar skadar DNA: back to the future

Nya angreppssatt att behandla cancer och utveckla nya ldkemedel for

att behandla manga olika cancerformer. Forskningen fokuserar pa att
specifikt introducera DNA skador i cancerceller genom inhibering av DNA
reparation.

Thomas Helleday, professor, Karolinska Institutet, SciLifeLab, MBB

11.15-12.00

”Personalized medicines” duett mellan diagnostik och terapi
Diagnostik och val av behandling. Hur ska detta goras i praktiken?

Vad hander nar detta ska goras for en stor grupp patienter?

Bengt Westermark, professor, Uppsala Universitet; Mattias Bergqvist, VP
Marketing & Clinical Development, Biovica

12.00-13.00

LUNCH

Tavling Arets Kompetensapotek (lokal: Stjagrnrummet, kl 12.00-12.30)
Postervisning

Utstédllning

13.00-13.40

Immunoonkologi — sa funkar det

PD1-hdmmare som exempel belyser immunoonkologins kraft
Thomas Walz, nordisk chef onkologi, MSD

13.45-14.30

Fran idé till barkraftigt bolag inom innovativa terapier

Hur lyckas smaféretag inom innovativa terapier? Hur ar det att jobba i
Sverige med innovationer inom nanotek/biologiska ldkemedel? Hur har
det gatt till? Vad finns att lara? Framgangsfaktorer? Fallgropar?

Tva goda exempel: Next generation immuno-oncology,

Eva Dahlén, Business Development Director, Alligator; Jamal El Mosleh,
VD, Immunicum

14.30-15.00
PAUS
Postervisning
Utstallning

15.00-16.30

Klinisk forskning i Sverige relation till innovativa terapier.

Hur planeras och genomférs bra studier med Sveriges specifika
forutsattningar. Hur far vi studier for innovativa studier till Sverige?

Jan Strém, LIF; Bengt Gustavsson, Celgene; Anders Lénnberg, regeringens
life science- samordnare

SKLs positionspapper forskningsbokslutet

Bertil Lindahl, UL; Johan Askling, KI; Sune Larsson, Akademiska Sjukhuset,
Uppsala; Kaj Stenléf, Kliniska Studier Sverige

Under kongressen hittar du aven dessa
programspar:
* Tillverkning och handel

* Egenvard och receptfria lakemedel

Se programmet har!

A Apotekarsocieteten

Partners

Ll F - de forskande
> lékemedelsfdretagen

swedenteio

The Swedish Life Science Industry Organization

HANDIKAPP
FORBUNDEN

Vi gor Sverige kunnigare om lakemedel
N,
N
Svoriges
;| Camaceuter
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https://www.lakemedelsakademin.se/wp-content/uploads/2014/11/Program-LMK2016.pdf

Kalendarium [ L
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Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Pabyggnadskurs i kliniska prévningar:
Kvalitetssakring
5-6 oktober;, Stockholm

Lakemedelskongressen 2016
8-9 november, Stockholm

Grundkurs i klinisk lakemedelsprévning
22-24 november, Stockholm

Monitoreringskurs for forskningssjukskoterskor,
BMA m.fl.
12-13 januari, Stockholm

Forhandlingsteknik inom kliniska prévningar
26-27 januari, Stockholm

Praktiska aspekter pa design och statistisk
analys av kliniska provningar
7-8 februari 2017, Stockholm

Registerforskningsméjligheter i Sverige.
Maj 2017, Stockholm

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

For aktuell information lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten

- aktuella aktiviteter i klinisk provning

Bubbel och Debatt
5 oktober, Lund

ICH GCP 20 ar senare
5 oktober, Goteborg

For aktuell information apotekarsocieteten.se

"En provning kan upplevas som en
provning men borde ses som en
mojlighet”

B. Holmstrém 2005 e KR

18

Prévningen september 2016


https://www.lakemedelsakademin.se/utbildning-kurser/kalendarium/
https://www.apotekarsocieteten.se/utbildning-och-aktiviteter/kalendarium/

