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Jag gick i cirklar utanfor Karolinskas huvudentré. Ef-
ter en huggsexa pa ‘Alltid 6ppet’ hade jag nu en bokad
tid och var ute i alltfér god tid. Max tio minuter fore
min bokade tid var jag 6nskad inne i vintrummet. Jag
har jobbat hemifran sedan 12 mars 2020, sa val inne
kédndes det valdigt ovanligt att sitta i samma rum som
sa manga manniskor. Steg for steg gick det framat och
plotsligt var jag dar inne i rummet och min hjalte stod
framfér mig med min spruta i handen. Séllan har jag
kant mig sa glad over att fa en spruta i vinsterarmen!
Nar jag sen blev ombedd att sitta ner i ett rum som
paminde om en tentasal med lagom langt mellan sto-
larna i ett rutigt monster sa forstod jag var alla mina
aldre vanner pa sociala medier hade tagit en selfie
med vaccinationskortet i handen och ett stort leende
dolt av munskyddet. Jag kdnde dar och da och fortfa-
rande nu en sa stor tacksamhet.

Den breda vaccineringen har en direkt inverkan pa
den avvecklingsplan som Folkhdlsomyndigheten och i
slutet av manaden havs en stor del av restriktionerna.
Jag tanker pa, vilka forandringar eller krav som vi haft

under aret som vi kommer vélja att ha kvar. Hand-
spriten? Kommer vi ndgonsin halsa med en framrackt
hand igen? P4 manga arbetsplatser samtalar vi nu om
hur vi ska komma tillbaka till vart nya normala hy-
bridarbetssatt. Samma diskussioner hade vi i veckan
i styrelsen nar vi diskuterade vilka aktiviteter vi vill
genomfora for er medlemmar under det kommande
aret. Ska vi fortsatta med framst digitala aktiviteter
eller vardesatter vi det personliga minglet hogre? [
anslutning till temadagen for forskningssjukskoter-
skor gjordes en undersékning for att uppdatera oss i
styrelsen kring vilket utbildningsbehov som finns och
var kunskapsluckorna ar storst och vi hoppas kunna
gora er nojda under hosten!
Véiinliga hélsningar
Karin

Apotekarsocieteten fyller
50 ari ar! Lds mer om
firandet i Lakemedelsvarlden.
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1 000 medlemmar
och ar darmed den storsta sektionen inom Apotekar-
societeten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for [akemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka med-
vetenheten om och férstdelsen 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 forslag om foreskrifter som beror kliniska prévningar
och godkannande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard,
industri, myndigheter och den akademiska varlden till
exempel som kliniska provningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, [akare, 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 foreldsningar inom aktuella
amnesomraden runt om i landet. Som medlem gar du
kostnadsfritt pd dessa traffar.

Stipendier

Ett hedersstipendium delas arligen ut av sektionen till
en person som p3 ett fortjanstfullt satt bidragit till att
framja klinisk prévning.

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan
sokas av medlem i sektionen for att anvandas till en
kurs/temadag anordnad av Lakemedelsakademin eller
Apotekarsocieteten/Sektionen for kliniska studier. Detta
uppgar till max 5000 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 och Kliniska
Studier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

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

Mer information finns pad www.apotekarsocieteten.se

Innehall

Temadag for forskningssjukskoterskor och
forskningsstodjande personal 6 maj 2021 ......cc.ccc...... 3

"Pusselbitarna finns men de maste byggas ihop” ... 4
Sammanfattning av Lifs fOrslag ... 5
PLATINEA och arbetet mot antibiotikaresistensen ...6

Etikprovningsmyndigheten infor nytt
ansoknings- och arendehanteringssystem..........o...... 7

Forsta nationella konferensen for forsknings-
sjukskoterskor och forskningsstddjande personal
18 november 2021, Coor konferens Hubben,

Uppsala Science Park ........eeneneeneesseeseeseens 8
Nytt fran Lakemedelsverket.......oreemeeesneessneeens 9
Fragor OCh SVAT ...t essesssssseees 10

Kort om vad som ar nytt i SS-EN ISO 14155:2020... 11

Nationell samordning av kliniska studier .........c...... 12
INOTISET ot se s ssnes 13
Kalendarium ........cesssssssssssssssssssssssnens 13
KIOKa UZElan ...ceeeceeermeereereeesseeesseesssessssessseesssesssssessssessenes 13
Redaktionen

Suzanne Kilany, suzanne.kilany@bioinvent.com

Karin Johansson, karin.ie.johansson@mhmail.se
Ann-Catrin Petersson Olmas,
ann-catrin.petersson.olmas@vgregion.se

Lena Bossmar, lenabossmar@hotmail.com

Ida Jacobs, ida.jacobs@gmail.com

Kajsa Hammarstrom, kajsaprivat@hotmail.com

Eva Adas (fragor och svar), eadas@its.jnj.com
Lina Nordahl (fragor och svar), Inordahl@its.jnj.com

Sektionens styrelse 2021

Karin Leire, ordférande, Permobil, Kista

Anna Christiansson, AstraZeneca, Goteborg

Ingegerd Dalfelt, Dalfelt Clinical Trials Consultancy AB, Lund
Fredrik Hansson, CTC Clinical Trial Consultants AB, Uppsala
Erik Rein-Hedin, CTC Clinical Trial Consultants, Uppsala
Suzanne Kilany, Biolnvent International AB, Lund
Marja-Liisa Lammi Tavelin, Norrlands Universitetssjukhus, Umea
Sabine Lindén, Akademiska sjukhuset, Uppsala

Mari Westin, Novartis, Kista

Louise Lunt, Likemedelsverket, Uppsala

Tina Wolmeryd, Vastra Gotalandsregionen, Goteborg

Sara Zarjam, Jansen-Cilag, Stockholm

Samira Blomback, Likemedelsakademin, Stockholm (adj)

Prévningen september 2021


https://www.apotekarsocieteten.se
mailto:suzanne.kilany@astellas.com
mailto:karin.ie.johansson@tele2.se
ann-catrin.petersson.olmas@vgregion.se
mailto:lenabossmar@hotmail.com
mailto:ida.jacobs@gmail.com
mailto:kajsaprivat@hotmail.com
mailto:eadas@its.jnj.com
mailto:lnordahl@its.jnj.com

Temadag for forskningssjukskoterskor och
forskningsstodjande personal 6 maj 2021

Under varen blev Apotekarsocietetens sektion for
kliniska studier hemvist for det nystartade nationella
natverket for forskningssjukskoterskor och forsk-
ningsstodjande personal. Det multidisciplindra nat-
verket har som ambition att etablera yrkesgruppen
som en kdnd och respekterad aktor inom den kliniska
provningsprocessen och att mdjliggora samverkan
medlemmar emellan.

Den 6 maj arrangerades nétverkets premidraktivitet
- en temadag med tre uppskattade forelasare och over
80 deltagare fran hela landet. Har du missat temada-
gen sa hittar du hela inspelningen pa Apotekarsocie-
tetens hemsida.

Eftersom utbyte av kunskap och erfarenheter ar ef-
terlangtat av manga som jobbar forskningsstodjande
borjade temadagen med en meet & greet. I mindre
grupper fanns det mojlighet att lara kdnna varandra
och prata om vad man jobbar med och vilka forvant-
ningar som finns pa det nationella natverket. Svaren
pa en Menti fraga i anslutning till minglet visar att
samarbetet, nya kontakter, att fa inspiration och utbyte
av kunskap, erfarenheter och idéer ar bland det vikti-
gaste for natverkets medlemmar.

Inger Ekman, lakemedelsinspektor GCP inledde f6-
reldsningarna med en fortbildning om kalldatadoku-
mentation inom den kliniska forskningen, med fokus
pa inspektionen som utfors pa provningsstillet och
inspektdrens forvantningar vid besok. Fragestunden
efter Ingers presentation var mycket interaktiv och
manga deltagare fick svar pa sina fragor och funde-
ringar. Ingegerd Dalfelt fran Clinical Trials Consultan-
cy gav en mycket god overblick over forskningsstod-
jande personalens ansvarsomraden inom den kliniska
forskningen. Utifran ICH-GCP forklarade Ingegerd for
deltagarna vilka kvalifikationer som kravs och hur an-
svarsfordelningen respektive delegeringen kan se ut
inom olika forskningsprojekt. Vi tar med oss Ingegerds

viktiga medskick fran dagen - Att ifragasatta och stil-
la fragor - ar att ta ansvar! Sara Boman, patientre-
presentant fran forbundet Unga Reumatiker avslutade
temadagen men en inblick i framtidens patientmdten
och presenterade en egenutvecklad innovativ applos-
ning - Dromfangaren. Utifran visionen att alla unga
reumatiker ska kdnna livsgladje och kunna uppfylla
sina drommar skapades ett innovativt digitalt verktyg
for att skifta fokus fran begransningar till méjligheter.
Appen "Dromfangaren” ar tinkt som ett stod for delak-
tighet i varden.

For att kunna utforma kommande aktiviteter utifran
medlemmarnas behov och 6nskemal avslutades dagen
med en inbjudan till att besvara en kort digital enkat.
Enkaten var uppdelad i fem olika temaomraden: Han-
tering av forskningsdata, etiska dilemman, roll och
kompetensutveckling, regelverk och att lara sig for
jobbet. Dessutom fanns en fritextsektion for att ldmna
egna forslag. Som diagrammet nedan visar énskas mer
aktiviteter kring: delning av forskningsdata utifran
GDPR och PUL, elektroniskt samtycke och samtyckes-
processen, information kring olika nationella/regio-
nala och lokala initiativ for kompetensutveckling, fort-
bildning kring avtal och budgetférhandlingar i kliniska
studier, och tips kring studieplanering, logistik, floden
och patientbesok.

Dessutom ldmnade deltagarna programforslag. Det
onskades bland annat fortbildning kring biobanksav-
tal, monitoreringskompetens, saker lagring och arki-
vering av forskningsdata, information kring LIF avtalet
och best practice exempel pa patientrekrytering och
forskningsdokumentation.

Tack for att sa manga, runt 50 personer, besvarade en-
kiten. Detta ger oss bra underlag for hostens program.
Sektionens styrelse kommer att arbeta med enkétsvaren
och aterkommer med forslag pa konkreta aktiviteter.
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"Pusselbitarna finns
men de maste byggas ihop”

Pa Clinical Trials Day, den 20 maj, lanserade Lif
sin uppdaterade handlingsplan fér hur Sverige
i framtiden ska kunna sta starkare i konkurren-
sen om de foretagsinitierade kliniska lakeme-
delsprévningarna.

Karolina Antonov, Lifs analyschef som har samman-
stéllt branschens forslag ser att det hander mycket po-
sitivt inom omradet men att det finns en utmaning i att
samordna det arbete som olika aktorer genomfor.

- Jag skulle vilja beskriva det som att pusselbitarna
borjar ta form men att vi maste se till att de gar att byg-
ga ihop till en stark helhet. Om vi kan gora det kommer
vi att kunna erbjuda ett modernt och internationellt
konkurrenskraftigt alternativ nar de globala lakeme-
delsforetagens undersoker var de ska forlagga sina kli-
niska lakemedelsprévningar.

Enklare och smidigare

I Lifs handlingsprogram finns 19 forslag pa aktivite-
ter som om de genomfdrdes skulle innebara att det
blir enklare och smidigare bade for halso- och sjuk-
varden och for foretagen att planera och genomfora
kliniska proévningar i Sverige.

- Vi upplever att alla aktorer vill se fler provningar
och da maste vi se till att det fungerar rent praktiskt,
att det finns goda mojligheter att genomfora foreta-
gens kliniska lakemedelsprovningar inom halso- och
sjukvarden och att det finns en stabil struktur som ger
dedikerad personal bade tid och resurser. Tillgangen
till forskningssjukskoterskor ar det som lyfts fram tyd-
ligast av olika aktorer.

Att det &r manga olika aktorer som behover ga i takt
ar i sig en utmaning och har vill Karolina Antonov se
en 0kad samordning och en tydligare ledarroll for La-
kemedelsverket.

- Myndigheterna ar viktiga och utover att vi vill att
regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att vara
motorn i arbetet for att Sverige ska ligga i framkant och
attrahera moderna kliniska ldkemedelsprovningar sa
har vi dven efterfragat att Etikprovningsmyndigheten
ska fa ett uttalat innovationsuppdrag kopplat till den
nationella Life Science-strategin.

Skapa ett SweTrial
Att fragor viktiga for den kliniska forskningen hante-
ras av flera departement ar ocksd en utmaning liksom
behovet av att koordinera arbetet mellan staten och
Sveriges 21 regioner.

- Vi forslar ett strategiskt och langsiktigt partner-
skap mellan staten, regionerna och Life Science-
branschen sa att vi kan ldgga pusslet och skapa en na-
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Karolina Antonov, Lifs analyschef.

tionell helhet. Och ska det lyckas maste dven profes-
sionerna och patienterna vara tydligt representerade.

Partnerskapet som Lif foreslar skulle kunna bli en
svensk motsvarighet till danskarnas Trial Nation och
norrmannens NorTrial

- Vart forslag - att skapa ett SweTrial - skulle ocksa
skapa forutsattningar for det nordiskt samarbete som
manga anser ar ndsta steg for att kunna konkurrera in-
ternationellt. Nordiskt samarbete skulle inte minst 6ka
moijligheten att bedriva foretagsinitierade kliniska 1a-
kemedelsprovningar for subgrupper av patienter, sall-
synta sjukdomar och andra sma patientpopulationer,
vilket skulle bidra till det svenska arbetet med att im-
plementera precisionsmedicin i hilso- och sjukvarden,
menar Karolina Antonov.

Okad dialog och samordning

Kliniska lakemedelsprovningar ar ett Lifs viktigaste
arbetsomraden och utéver arbetet med handlings-
planen och i nationella projekt sa for Lif dialog ge-

Anpassa regelverket Gor det enklare
(Biobankslagen, att fa den kliniska
Distribution av provningen fér-
provningslékemedel, lagd till och god-
Kliniska prévningar i kiéind i Sverige
akuta situationer)

Etablera SweTrial

— ett partnerskap mellan

staten, regionerna, aka-

demin och bransch- Gor det enklare att
féreningarna féretags-

- | samarbete initierade kliniska

med professionerna prévningar i hilso-
och patienterna och sjukvarden
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nom sex regionala grupper direkt med hélso- och
sjukvardsregionerna och dven har ser Karolina Anto-
nov att viljan att integrera forskningen i hilso- och
sjukvarden ar tydlig. Dialogen med SKR och 6vriga
branschorganisationer inom Life Science har ocksa
intensifierats efter att den gemensamma 6verens-
kommelsen uppdaterades for ett ar sedan.

[ slutet av januari 2022 kommer den nya EU-gemen-
samma forordningen om kliniska prévningar av lakeme-
del for manniskor borja tillaimpas och det kommer ocksa
att paverka var de forskande likemedelsforetagen kom-
mer att forlagga sina kliniska lakemedelsprovningar.

- Vi maste kunna hantera det nya regelverket pa ett

Sammanfattning av Lifs forslag

Anpassa regelverket

e Att regeringen snarast mojligt tar vidare forslagen
i betdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).
e Att regeringen genomfor forslagen i betdnkandet
Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslake-
medel m.m. (SOU 2018:53) for att mojliggora distribu-
tion av prévningslakemedel direkt till prévningsstallet.
e Att regeringen initierar ett arbete for gora det
mojligt for beslutsoférmogna att i akuta situationer
delta i foretagsinitierade kliniska provningar.

Gor det enkelt att fa den kliniska proévningen
forlagd till och godkind i Sverige

e Att regeringens Life Science-kontor och Business
Sweden utarbetar ett professionellt informations-
och marknadsféringsmaterial som kan anvédndas
av de svenska utlandsmyndigheterna for att mark-
nadsfora Sverige som kliniskt prévningsland.

e Att Kliniska Studier Sverige och regionerna sa-
kerstaller att de regionala noderna har tillrackliga
resurser for att fullt ut implementera tjansten Sam-
ordnade Studieforfragningar.

e Att regeringen snarats mojligt tar vidare forslagen
i betdnkandet Personuppgiftsbehandling vid antals-
berdkning infér klinisk forskning (SOU 2020:53)
fran KOMET for att skapa mojlighet att utveckla tek-
niska l6sningar som mojliggor antalsberdkning.

e Att regeringen ger Likemedelsverket forutsatt-
ningar att ta en ledande roll i EU och konkurrera om
rapportorskap i den nya EU-gemensamma processen
for att godkanna kliniska ldkemedelsprévningar.

o Attregeringen sdkerstéller att dven Etikprovnings-
myndigheten och regionernas biobanker har goda
forutsattningar att genomfora sina godkdnnanden
av ansOkningar om foretagsinitierade kliniska lake-
medelsprovningar.

e Att regeringen - utifran Lifs forstudie - férbere-
der arbete for att Sverige ska bli ett av de forsta lan-
derna att erbjuda digital monitorering av kliniska
lakemedelsprovningar.

professionellt och effektivt satt, sager Karolina Antonow.
- Om vi kan 6ka samordningen kring studieforfrag-
ningar och -godkdnnanden och om arbetet for virtu-
ella studier, digital monitorering och forenklad distri-
bution av prévningslakemedel gar i hamn sa kommer
vi att kunna erbjuda det vi menar ar ett modernt och
konkurrenskraftigt satt att gora kliniska provningar.
Och da kommer foretagen att fortsatta att valja Sveri-
ge. Men vi behover agera nu, andra ldnder satsar ocksa
stort pa Life Science och forbattrar sina erbjudanden.

Las hela "Handlingsplan for fler foretagsinitierade
Kliniska ldkemedelsprévningar”

Gor det enkelt att genomfora foretagsinitierade
Kliniska provningar i hilso- och sjukvarden

o Att Kliniska Studier Sverige utarbetar ett samlat for-
slag till en nationell satsning for forskningsskoterskor.
e Attregionerna - med stdd fran regeringen - sakerstél-
ler att de regionala biobankerna har forutsattningar for
en effektiv hantering av kliniska ldkemedelsprévningar.
¢ Att deltagande i foretagsinitierade kliniska prov-
ningar blir ett bedomningskriterium for Kommittén
for Klinisk behandlingsforskning

e Att regeringen och regionerna tar initiativ till en
sarskild utlysning via Kommittén for Kliniska be-
handlingsforskning for att via utbildning och men-
torsstod sdkerstalla dtervixten av provare.

Att regeringen, regionerna och branschféren-
ingarna inom Life Science gemensamt skapar
ett modernt svenskt erbjudande - SweTrial.

e Att regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att
vara motorn i arbetet for att Sverige ska kunna ligga i
framkant och attrahera moderna kliniska lakemedels-
provningar

e Att regeringen ger Etikprovningsmyndigheten ett
uttalat innovationsuppdrag kopplat till den natio-
nella Life Science-strategin.

e Att regeringen ger Liakemedelsverket och Etik-
provningsmyndigheten ett gemensamt upp drag att
ansvara for att det finns en nationell statistik 6ver
kliniska ldkemedelsprévningar.

e Att regeringen horsammar Vetenskapsradets re-
kommendation om att teckna en nationell 6verens-
kommelse mellan staten och hilso- och sjukvards-
huvudméannen om klinisk forskning.

e Att regeringen Overvager att stotta halso- och
sjukvarden ekonomiskt for att forbattra forutsatt-
ningarna for den personal som genomfor kliniska
lakemedelsprévningar.

o Att regeringen tar initiativ till ett partnerskap mellan
staten, regionerna, akademin och branschforeningarna
inom Life Science - SweTrial - med ndra samarbete med
representanter for professionerna och patienterna.
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PLATINEA och arbetet
mot antibiotikaresistensen

Penicillinets upptackt var en medicinsk revolution,
som belénades med Nobelpriset. Penicillin och andra
antibiotika har sedan 1940-talet anvants for att for-
hindra och bota bakterieinfektioner. Det gick nu att
rddda manniskor som tidigare skulle ha dott av bak-
teriella infektioner. Tyvarr har bruket av antibiotika
tagits for givet, och anvants pa ett oansvarsfullt sett.
Manniskor har behandlats i ondédan och friska djur
har givits antibiotika i forebyggande syfte.

For att 6verleva utvecklar bakterier resistens mot
antibiotika. Det ar ett naturligt satt for bakterierna att
anpassa sig till en ny miljé men felaktig anvandning av
antibiotika paskyndar processen. Antibiotikaresisten-
ta bakterier kan infektera manniskor och djur och be-
fintlig antibiotika fungerar i dessa fall inte langre lika
bra, eller kanske till och med inte alls. I varsta fall dor
patienten av infektionen.

Antibiotikaresistenta bakterier sprids genom o6ver-
foring mellan manniskor, via djur, livsmedel och mil-
jon. Spridningen sker globalt genom resande och
migration. Bakterierna kan ocksa byta resistens med
varandra genom specifika mekanismer. Pa detta satt
kan resistens overforas mellan bakteriestammar och
arter. Ju mer antibiotika vi anvander, desto snabbare
okar resistensen.

Antibiotikaresistens adr ett viaxande folkhalsopro-
blem. I somliga lander finns bakterier som star emot
vanliga antibiotika med manga doédsfall till foljd. Dar
inga riktlinjer for behandling finns sker ofta en 6ver-
forskrivning och darmed en 6veranvandning bland
befolkningen. [ 1ander dar antibiotika kan képas utan
recept dr 6kningen och resistensen varre men proble-
men O0kar dven i Sverige. Sjukvarden ar beroende av
fungerande antibiotika i samband med till exempel
operationer, intensivvard eller cellgiftsbehandlingar.
Flera infektioner, sd som lunginflammation, tuberku-
los och blodférgiftning blir svarare att behandla nar
antibiotika blir mindre effektiv. Vanliga infektioner
och sma skador kan i varsta fall bli dédliga igen, sa
som de var innan antibiotikans upptackt. Antibiotika-
resistens leder darmed till hogre kostnader for sjuk-
varden, langre sjukhusvistelser och 6kad dodlighet.

Det finns inga enkla 16sningar pa problemet. Insat-
ser behovs pa manga plan i samhallet, bade fran pri-
vatpersoner, politiker, hilso- och sjukvard, industri
och lantbrukssektor. Alla varldens lander behover for-
dndra sitt satt att forskriva och anvanda antibiotika.
Beteendeforandringar kravs for att minska spridning
av bakterieinfektioner (refl och ref2).

PLATINEA star for "plattform for innovation av ex-
isterande antibiotika” och syftar till att optimera an-
vandning av befintliga antibiotika samt att dka till-
gangligheten av viktiga antibiotika som riskerar att
forsvinna fran Sverige.

PLATINEA som sedan 2017 finansierats av Vinnova
(UDI ref* steg 1 och steg 2), har lyckats etablera en
permanent oberoende samverkansplattform som for
samman 16 parter (daribland Apotekarsocieteten
(APS)) fran olika sektorer inom sjukvard, akademi, in-
dustri och myndigheter, vilket gor den helt unik. PLA-
TINEAs viktiga mal ar att bevara vdrdet av existerande
antibiotika for kommande generationer. For att mojlig-
gora detta har parterna enats om att det ar viktigt att
uppna de breda malen att ge “rdtt antibiotika till rétt
patient i rdtt tid och i rdtt dos”.

PLATINEA har genom olika arbetspaket genomfort
en rad aktiviteter. Det forsta arbetspaketet (AP1) har
definierat nationella behov av bade specifika antibio-
tika, sarskilt de med tillganglighetsrisk (ref3), och
kunskapsgap om deras anvandning (ref4). Detta ar-
betspaket har dven foljt restnoteringar av antibiotika
och skickat en enkit om restsituationer, till ett 10-tal
foretag vars resultat sammanfattades i en artikel i La-
kartidningen (ref5).

Resultaten fran AP1 leder vidare till AP2, ett arbets-
paket som genomfor optimeringsstudier som skapar
evidens om hur antibiotikaanvandning skall optime-
ras for specifika patienter och infektioner. Resultaten
fran dessa optimeringsstudier leder sedan vidare till
det tredje arbetspaketet (AP3) som verkar for att for-
dndra beteende hos vardgivare genom interventions-
studier och implementering av konkreta interventio-
ner sasom antibiotikaronder.

Det fjarde och det arbetspaket dar flest parter del-
tar (AP4) har identifierat konkreta atgirder for att
forbattra antibiotikatillgingligheten, sdsom nya for-
sorjningsprocesser och ekonomiska modeller for hela
leveranskedjan. Dessa konkreta atgarder, till exempel
sakerhetslager som omsatts regelbundet samt central
koordinering med en huvudplanerare for lakemedels-
forsorjning, finns publicerade pa PLATINEAs hemsida
www.platinea.se

Ledningsgruppen, aven kallad arbetspaket 5 (AP5),
med professor Enrico Baraldi i spetsen projektleder
och koordinerar hela PLATINEA. AP5 har aven jobbat
med en plan for langsiktig forvaltning och finansiering
av PLATINEA. Efter diskussioner med foretradare for
Nationella Lakemedelsstrategin (NLS) har PLATINEA
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foreslagits av APS som en aktivitet som ska inga i kom-
mande NLS.

APS har dven redan visat intresse for att agera vard
for PLATINEA, vilket kan betraktas som en attraktiv
losning tack vare APSs oberoende stillning i antibio-
tikafdltet och mdojlighet att inrdtta fonder med 6ron-
markta finansiella resurser for PLATINEA. PLATINEA
arbetar nu med ansodkan till Vinnova for vidare finan-
siering. PLATINEA hoppas pa att aven fortsattningsvis
kunna bidra med viktig och anvandbar kunskap som
leder till optimerad anvdndning av antibiotika samt
okad tillganglighet av viktiga antibiotika.

Johan Ohlson,
medicinsk radgivare;
samt Platinea ledningsgrupp

Ida Jacobs,
Clinical trials start-up lead;
samt Prévningens redaktion

Refl: Problemet — Skydda Antibiotikan (skydda-
antibiotikan.se)

Ref2: Antibiotic resistance (who.int)

Ref*: Detta ar UDI, Utmaningsdriven innovation |
Vinnova

Ref3: Folkhalsomyndighetens sammanvagda
beddmning av det medicinska vardet for svensk
sjukvard av antibiotika med tillgdnglighetsrisk
(beredning/styrka/férpackning) — Folkhalsomyn-
digheten (folkhalsomyndigheten.se)

Ref4: forslag pa studier ska stimulera forskning.
pdf (folkhalsomyndigheten.se)

Ref5: Antibiotika — livsfarliga bristsituationer kra-
ver atgarder (lakartidningen.se)

Etikprovningsmyndigheten infor nytt
ansoknings- och arendehanteringssystem

Efter en tid av hart arbete kan Etikprovningsmyndig-
heten nu med gladje beratta att det nya ansoknings-
och drendehanteringssystemet Ethix tas i drift i ma-
nadsskiftet september/oktober 2021. Ambitionen
har varit att skapa ett anvandarvénligt och effektivt
system med ett helt digitalt flode fran ifyllande och
signering av ansdkan till mottagande av slutligt be-
slut. Systemet ar utvecklat av Minso Solutions och ar
baserat pa plattformen ResearchWeb.

Ethix kommer nds genom en lank pa Etikprovnings-
myndighetens webbplats, www.etikprovning.se. Pa
webbplatsen finns ocksa mer information om syste-
met och om hur inforandet av Ethix kommer att se ut,
information som lopande kommer uppdateras den
ndrmaste tiden.

Ndgra datum som ar viktiga att komma ihag;

e Den 23 september kl. 24.00 stianger det nuvarande
ansOkningssystemet.

¢ Den 4 oktober kl. 09.00 6ppnar det nya ansoknings-
systemet Ethix.

¢ Mellan dessa datum kommer nya ansokningar inte
kunna lamnas in till Etikprévningsmyndigheten.

Inférandet av det nya ans6kningssystemet innebar
ingen forandring i vilken information som begérs i
ansokan. Daremot dr ansokningsformularet i Ethix
mer utvecklat s att ansdkan anpassar sig utifran den
information som ldmnas i ansokan. Det gar alltsa bra
att utforma ett utkast till ansokan i nuvarande blan-
ketter och sedan ateranvianda dessa formuleringar
under samma fraga i det nya formularet. I Ethix kom-
mer ansokan att signeras digitalt med hjalp av Ban-
KID av saval ansvarig forskare som behorig foretra-
dare for forskningshuvudmannen.

EPM
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Forsta nationella konferensen for forskningssjuk-
skoterskor och forskningsstodjande personal
18 november 2021, Coor konferens Hubben, Uppsala Science Park

Eftersom samarbeten och kunskapsutbyte ar viktiga
forutsattningar for att kunna genomfdra hog kvalita-
tiva kliniska provningar i Sverige, planeras nu den for-
sta nationella konferensen for forskningsstédjande
personal den 18 november i ar! Initiativet stodjas av
huvudsponsorerna Lif - de forskande ldkemedelsbo-
lagen och CTC - Clinical Trials Consultants AB, samt
sponsorerna Minso Solutions, Pfizer och Apotekarso-
cieteten / Likemedelsakademin. Detta engagemang
visar pa att forskningsstodjande personal besitter en
central roll for att Sverige ska vara en framgangsrik
forskningsnation.

Arets tema 4r: "Hand i hand for framtidens forskning
- forskningspersonal och patient i fokus”. Konferensen
kommer pa grund av radande restriktioner vara en
hybrid av fysiskt och digitalt deltagande. Utéver fore-
lasningar sa innehaller programmet seminarier, work-
shops, paneldiskussioner och en livesandning fran ut-
stillningsomradet med intervjuer. Hela programmet
finns pa konferenshemsidan www.vikanforskning.se

Moderator for konferensen ar Frida Lundmark, po-
licy sakkunnig pa Lif. Frida har en bred roll inom Lif
och arbeta med olika fragor inom forskning, utveckling
och innovation kopplat till likemedelsbranschen. Arets
keynote speaker ar Jennifer Allison, president for 1A-
CRN International Association for Clinical Research
Nurses. Jennifer kommer att berdtta om internationel-
la samarbeten och projekt kring forskningssjukskoter-
skor och IACRNs olika sektioner i alla medlemslander.
Dessutom kommer guest speakers fran Skottland och
Irland beritta om hur forskningslandskapet och ar-
betssituationen for forskningsstodjande personal ser
ut i andra lander. Efter foreldasningarna kommer vara
internationella gaster delta i en moderatorledd panel-
diskussion dar konferensdeltagarna har méjlighet att
stalla fragor.

Den Kkliniska forskningen sker i samarbete med pa-
tienterna och darfor ligger ett fokusomrade pa patient-
inflytande. Konferensen inleds med en foreldsning
kring etiska utmaningar i samband med sarskilt utsat-
ta patientgrupper sdsom barn, medvetslésa, dementa
och personer med funktionsnedsattning. Tankarna
fran foreldsningen tas med i den anslutande paneldis-
kussionen dar representanter fran huvudsponsorerna,
spetspatient Sara Riggare, Riksforbundet for Cystisk
Fibros (CF), Brostcancerférbundet, Natverket mot
cancer och forskaren Ulla Olsson Stromberg diskute-
rar kring patientens upplevelse och medverkan som
forskningsperson i kliniska studier.

Konferensdeltagarna ges d&ven mdojlighet att fordjupa

sig i olika specialomraden i form av seminarier och
workshops. Deltagarna kan vélja bland fyra olika se-
minarier: RedCap i praktiken, ATMP konkret, Lagring
och delning av forskningsdata ur ett patientperspek-
tiv och Audit, inspektion och monitorering av kliniska
studier. For fysiska deltagare finns dven mdojlighet att
lara sig mer om praktisk hantering av forskningspro-
ver. Erfarna foreldasare formedlar hands-on kunskap
kring korrekt provtagning, hantering av pipetter, cen-
trifuger och blodutstryck. Mycket tid laggs pa praktiskt
larande.

Tva nyckelfaktorer for framgangsrik forskning ar:
multiprofessionella teams och ndra samarbete med
forskningsfinansidarer och huvudsponsorer. P4 kon-
ferensen kommer Tina Kjellén, enhetschef pa barn-
forskningsenheten vid Drottning Silvias barn- och
ungdomssjukhus beratta hur multiprofessionella sam-
arbeten fungerar och vilka férdelar som finns med att
anvanda personalens unika kompetensomraden. Kon-
ferensprogrammet avslutas med en paneldiskussion
dar representanter fran Cancerfonden, Barncancer-
fonden, Hjart-Lungfonden och konferensens huvud-
sponsorer diskuterar kring forskningspersonalens be-
tydelse for utveckling, patientnytta och internationell
konkurrenskraft inom den kliniska forskningen.

En lattsam avslutning av konferensdagen kan man
forvinta sig av inspiratéren och Corona-latskaparen
Jacke Sjédin. Darefter finns det mojlighet till mingel i
utstillningsomradet dar man kan traffa konferensens
huvudsponsorer och sponsorer.

Konferensen organiseras av FoU avdelningen
Akademiska sjukhuset Uppsala. Anmadlan till kon-
ferensen Oppnar den 1: a september via hemsidan
www.vikanforskning.se Fysiska deltagare begransas
till 50 anmélningar. Deltagare pa plats betalar endast
for matkostnader (400 kr), ingen deltagaravgift for
sjilva konferensprogrammet tas ut. Digitalt deltagan-
de ar helt kostnadsfritt. Konferenskommitteen hoppas
pa att manga deltagare kommer kunna ha bra diskus-
sioner, knyta nya kontakter, uppleva inspirerande fore-
lasningar och léara sig nya kunskaper under konferens-
dagen.

Varmt vilkomna!
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’// LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Nytt fran Ldkemedelsverket

EU-forordningen om kliniska préovningar av
humanlakemedel, (EU) nr 536/214

[ och med att den europeiska kommissionen har be-
kraftat att portalen "Clinical Trials Information Sys-
tem” (CTIS) nu fungerar kommer férordningen att
bli tillamplig den 31 januari 2022. Mer information
finns pa EMA:s webbplats, avsnitt Clinical Trials In-
formation System development och Progress upda-

tes (engelska): Clinical Trials Regulation | European
Medicines Agency (europa.eu)

EMA publicerar kontinuerligt nytt utbildningsmate-
rial om férordningen och CTIS pa sin webbplats Clini-

cal trials information system: training and support
European Medicines Agency (europa.eu) Pa denna

sida finns en nyligen publicerad handbok om CTIS som
riktar sig till sponsorer.

VHP-projektet (Voluntary Harmonisation Proce-
dure) kommer att avslutas i samband med EU-for-
ordningen borjar tillampas. Sista dagen att inkom-
ma med nya VHP-ansokningar (initial, substantial
amendment, 2" wave) ar den 15 oktober 2021.

For det nationella pilotprojektet som drivs av
Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och
Biobank Sverige ar sista dagen att inkomma med nya
ansokningar 31 oktober 2021.

Nypublicerat om klinisk Iakemedelsprovning pa
EMAs hemsida:

EMAs arbetsgrupp med GCP-inspektorer (Inspectors’
Working Group - GCP IWG) arbetar med att ta fram ett
dokument med vagledning kring anviandandet av dato-
riserade system och elektroniska data i kliniska prov-
ningar. Ett utkast till dokumentet Guideline on com-
puterised systems and electronic data in clinical trials
(Draft, 10 June 2021, EMA/226170/2021) finns nu
publicerat pa EMAs hemsida, for majlighet att lamna
kommentarer pa texten innan finalisering. Kommenta-
rer skickas enligt instruktioner i dokumentet, och ska
vara inne senast den 17 december 2021.

Helt nytt regelverk for medicinteknisk klinisk
provning
Nu ar alla pusselbitarna i det nya regelverket for
medicinteknisk klinisk prévning i Sverige pa plats.
EU-férordning 2017/745 (MDR) som galler fullt ut
sedan den 26 maj 2021 har kompletterats med natio-
nell lagstiftning som tradde i kraft den 15 juli 2021.
Efter en 6vergangstid da regelverket varit svartolkat
och oklart blir det nu en tydligare harmonisering och
lattare for alla att navigera.

Alla provningar medicintekniska kliniska provning-
ar ska numera skickas in till Lakemedelsverket, dven
sadana som tidigare bara behovde skickas till Etik-
provningsmyndigheten.

For provningar av produkter som ar CE-markta och
anvands inom avsedd anviandning ska en anmalan go-
ras senast 30 dagar innan studien pabarjas.

For 6vriga provningar kravs en ansokan.

Tillstdndsprocessen bade for anmalningar och an-
sokningar samordnas med Etikpréovningsmyndighe-
ten, det kravs inte langre en separat ansokan dit.

Nivan pa myndigheternas granskning och hur snabbt
man kan fa tillstand ar anpassat till provningsproduk-
tens risker. Pa sikt innebér det nya regelverket ocksa
att allmanheten kommer att kunna ta del av vilka stu-
dier som pagar och av resultaten nar studierna ar av-
slutade.

For att fa en helhetsbild av det svenska regelverket
kravs att man laser MDR tillsammans med de natio-
nella rattsakterna:

e Lag (SFS 2021:600) med kompletterande bestam-
melser till EU:s férordning om medicintekniska pro-
dukter

e Lag (SFS 2021:603) med kompletterande bestam-
melser om etisk granskning till EU:s férordning om
medicintekniska produkter

e Forordning (SFS 2021:631) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om medicintek-
niska produkter

o Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32)
om kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter

Mer lattillganglig 1asning finns pa Lakemedelsverkets
websidor om medicinteknisk klinisk prévning som
ar uppdaterade med information om allt det nya - pa
bade svenska och engelska.
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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: Vilka rad kan LV ge till en Kklinik som vill
implementera elektroniska Site Files? Vad ar vik-
tigt att tinka pa med avseende pa regulatoriska
krav, dataskydd och arkivering?

Svar: Regelverken gor ingen atskillnad mellan en
provarparm i pappersform, en elektronisk provar-
parm eller en prévarpiarm som bestéar av bada forma-
ten. ICH GCP (R2) avsnitt 8.1 anger uttryckligen att
samma grundkrav galler oavsett lagringsmedium:
"The storage system used during the trial and for ar-
chiving (irrespective of the type of media used) should
provide for document identification, version history,
search, and retrieval.”

Dokumenten inklusive alla eventuella dandringar (au-
dit trail) ska kunna goras tillgdngliga, i lasbart skick,
pa forfragan (t.ex. vid inspektion) nar som helst under
provningen samt under hela arkiveringstiden.

Om ett elektroniskt system anvinds sa behéver
provaren/provningsstillet ha dokumentation som
visar att systemet ar kvalificerat och validerat for sitt
andamal. Processer, rutiner och avtal behover finnas
som sdkerstaller den kompletta prévarparmens inte-
gritet saval som tillgdnglighet. Systemet maste ocks3,
pa samma sitt som om det vore papper, finnas under
provarens/provningsstéllets kontroll (oberoende av
sponsorn), vid varje givet tillfalle (d.v.s. fére, under och
efter prévningen).

[ vagledningsdokumentet Guideline on the content,
management and archiving of the clinical trial mas-
ter file (paper and/or electronic) (06 December 2018,
EMA/INS/GCP/856758/2018) som ar framtaget av
EMAs arbetsgrupp med GCP-inspektérer (GCP Inspec-
tors Working Group - GCP IWG) finns mer informa-
tion om vad som ar viktigt att tdnka p4, och dven ett
specifikt avsnitt, 4.1.3, om “Investigator electronic trial
master file”.

GCP IWG arbetar dven med att ta fram en ny vag-
ledning om anvdndandet av datoriserade system och
elektroniska data i kliniska provningar. Den finns i
dagslaget publicerad som utkast, med mojlighet att
kommentera innan finalisering: Guideline on compu-
terised systems and electronic data in clinical trials
(Draft, 10 June 2021, EMA/226170/2021).

Till sist finns vissa rad relaterade till fragan ocksa
publicerade i Q&A: Good clinical practice (GCP) pa

EMAs hemsida. Se frdga 12 under rubriken "GCP mat-
ters” och dven en fraga under egen rubrik; "Expecta-
tions of European Union (EU) competent authorities
on the use of electronic trial master files”.

Fraga: Vilken studierelaterad dokumentation
maste finnas hos en nationell koordinator/hu-
vudansvarig forskare som inte ir huvud- eller
medprovare i en studie pa grund av att studien till
exempel genomfors vid en annan klinik/enhet pa
sjukhuset, eller att den nationella koordinatorns
site av ndgon anledning har stingts men att an-
dra site i Sverige dr oppna da studien fortfarande
pagar? Vilken oversyn av studien i Sverige, och
dokumentation av detta, kravs av den nationella
koordinatorn i sadana situationer?

Svar: Enligt LVFS 2011:19 har koordinerande préva-
re ansvar for att den provningsrelaterade verksam-
heten vid de olika prévningsstdllen som deltar i en
multicenterprévning utfors pa ett enhetligt satt. Ko-
ordinerande provare ar ofta ocksa ansvarig forskare
och kontaktperson gentemot Etikprovningsmyndig-
heten. Om koordinerande prévares provningsstalle
stangs i fortid ar ett alternativ att ansvaret som koor-
dinerade provare ldmnas over till en annan provare
vars klinik fortfarande ar ett 6ppet provningsstalle i
studien. Om uppdraget som koordinerande provare
fortloper trots att provningsstallet dr stangt behover
koordinerande provare dven fortsatt ha all dokumen-
tation som ror uppdraget som koordinerande pro-
vare. Han/hon behover sdledes ha dokumentation
som ror kontakten med Etikprovningsmyndigheten,
sdkerhetsinformation, beslut och kommunikation
med Ovriga provningsstallen kring hur det praktiska
genomforandet ska ga till, och eventuell annan doku-
mentation beroende pa uppdragets omfattning.

Fran etikprovningsperspektiv handlar det om att
den som star som huvudansvarig forskare i etikanso-
kan har ett dvergripande ansvar for forskningen och
ar kontaktperson (gentemot myndigheten men aven
som utgangspunkt gentemot forskningspersonerna).
Personen maste sjalv ha tillracklig vetenskaplig kom-
petens och ansvarar for att andra medverkande som
ska genomfora projektet har tillracklig kompetens (ve-
tenskaplig och klinisk). Nar flera forskningshuvudman
medverkar i ett och samma forskningsprojekt ska de
gemensamt uppdra at en av dem att ansoka om etik-
provning av projektet for allas rakning och att infor-
mera de o6vriga om Etikprévningsmyndighetens be-
slut. Vilken huvudman som ger in ansékan ar sannolikt
ofta kopplat till vilken forskare som ar tankt som kon-
taktperson och ansvarig forskare.

Byte av savdl huvudman som ansvarig forskare ar
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fullt mojligt men maste i sa fall ske genom en and-
ringsansokan. Bytet/bytena far inte genomforas innan
Etikprovningsmyndigheten har gett sitt godkdnnande.

Om den ansvarige forskaren och dennes huvudman
valjer att fortsatta med det koordinerande uppdraget,
trots att det egna aktiva deltagandet som ett center i
studien har upphort, fortsatter ansvaret for den god-
kdnda studien att ligga kvar hos denna forskare och
huvudman som stod for ansokan ursprungligen. Sa
lange en ans6kan om andring inte getts in och god-
kants kvarstar alltsa ansvaret for att studien lever
upp till etikgodkdnnandet och etikprévningslagens
krav. Svaret nedan forefaller vara forenligt med detta
i sa matto att det sannolikt ar nodvandigt att ha den
samlade dokumentationen for att kunna ta sitt ansvar.
Exakt vilken dokumentation det ror sig ar dock inte
primart en fraga for Etikprovningsmyndigheten, som
ju inte har till uppgift att folja upp eller utova tillsyn
6ver paborjade projekt.

Vi vill passa pa att paminna om de Fragor & Svar
som Lakemedelsverket, European Medicines Agency
(EMA), Etikprovningsmyndigheten och Biobank Sve-
rige har pa sina respektive hemsidor.

https://etikprovningsmyndigheten.se /vanliga-fra-
gor/

https://biobanksverige.se/info/fa
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulator
research-development/compliance/goodclinical-

practice/ga-good-clinical-practice-gcp
Klinisk prévning och GCP | Lakemedelsverket / Swe-

dish Medical Products Agency (lakemedelsverket.se

Kort om vad som ar nytt i

GCP-standarden for kliniska provningar av medicin-
tekniska produkter uppdaterades forra aret. Den nya
versionen ar mer omfattande och ett av skalen till upp-
dateringen ar anpassning till den nya medicintekniska
forordningen (MDR).

Vad ar da skillnaderna jamfort med den tidigare ver-
sionen fran 20117

Har foljer en mycket kort sammanfattning av nagra

av de mest betydande dndringarna:
e Fortydligande om att standarden ar avsedd dven for
kliniska prévningar "postmarket” (efter CE-markning)
och da ska f6ljas sa langt som moijligt, beroende pa typ
av klinisk prévning.

Det finns ett nytt annex, Annex I, som forklarar detta
ndarmare. Detta nya annex innehaller ocksa informa-
tion om de Kkliniska utvecklingsstadierna for en medi-
cinteknisk produkt samt beskrivning av olika typer av
provningar i forhallande till dessa utvecklingsstadier.
¢ Inledande summering av GCP-principer (liknande
ICH-GCP).
 Fokus pa kontinuerlig riskhantering i alla faser av en
klinisk prévning. Nytt annex, Annex H, som forklarar
hur riskhanteringsstandarden ISO 14971 tillampas
vid klinisk prévning.

« Riskbaserad monitorering och instruktion angaende
monitoreringsplan.

¢ Registrering i publik databas (for samstimmighet
med Helsingforsdeklarationen).

e Fylligare instruktion om vad som ska inga i en kli-
nisk provningsplan, Annex A. Detta annex innehaller
nu dven vardefull information om statistiska 6verva-
ganden.

o Fortydligande om kvalitetssakring och ett nytt annex,
Annex J, for att ge guidning om audits.

SS-EN IS0 14155:2020

Givetvis finns det mer dn detta, och var och en som
arbetar med kliniska provningar av medicintekniska
produkter; behover sjilva satta sig in i den nya versio-
nen av standarden.

Det ligger ett langvarigt och omfattande arbete
bakom den uppdaterade standarden. Anpassningen
till MDR var bara ett av skilen till att uppdateringen
paborjades. Ambitionen ar att den nya versionen av
standarden ska fa en stor geografisk spridning och ac-
cepteras av myndigheter runt om i varlden, vilket vi nu
kan se har borjat handa.

Forhoppningen dr att vi nu har en ny standard som
leder till 6kad kvalitet i kliniska provningar, en 6kad
sakerhet for deltagande forsokspersoner, och inte
minst stdd och instruktion till alla oss som pa olika
satt ar involverade i arbetet med kliniska prévningar
av medicintekniska produkter.

For att sprida information om den nya standarden
hade sektionen for Medicinteknik och sektionen for
Kliniska studier ett frukostseminarium pa detta tema
den 12 april i ar.

Ann-Catrin Petersson Olmds
Medlem av den svenska och internationella expertgruppen
under arbetet med uppdateringen av standarden.
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° ® Kliniska Studier
W Sverige

)_f Vetenskapsradet

Nationell samordning av kliniska studier

Vetenskapsradet utvecklar férutsattningarna
for kliniska studier i Sverige. En viktig del i ar-
betet ar att finansiera och stddja Kliniska Stu-
dier Sverige, ett samarbete mellan Sveriges sex
samverkansregioner.

Kliniska Studier Sverige - aktuella nationella
utvecklingssatsningar

Satsningen Satellitsites, méjligt att dela studiearbete
mellan olika sjukvdrdshuvudmdn, kliniker och enhe-
ter har undersokt om forutsattningarna att genom-
fora kliniska studier i Sverige kan forbattras genom
sa kallade satellitsites. Lds mer om resultatet av ut-
vecklingssatsningen i en intervju med projektledare
Marja-Liisa Lammi Tavelin, Forum Norr:
https://www.kliniskastudier.se/nyheter

nvheter/2021-06-30-vad-hander-i-utvecklingssats-
ningen-satellitsites.html

Utvecklingssatsningarna som pagar;

e Nationell webbplats fér Kliniska Studier Sverige.
Samarbetet Kliniska Studier Sverige ska ta 6ver och
vidareutveckla webbplatsen kliniskastuder.se, som
idag drivs av Vetenskapsradet.

e Frdmja forskning i tandvdrden; utredning av fors-
kares behov och nodernas roll. Satsningen ska utreda
behov av stod for klinisk forskning inom odontologi,
samt pa vilket sitt Kliniska Studier Sverige skulle
kunna bidra.

e Grundldggande, webbaserad utbildning om klinisk
forskning. Syftar till att ta fram en grundldggande,
webbaserad utbildning om klinisk forskning riktad
till personal inom halso- och sjukvarden som inte ar
forskningsaktiva.

e Uppdatering av avtalsmallar. De avtalsmallar som
tidigare tagits fram inom utvecklingssatsningen Stan-
dardiserad avtalsprocess uppdateras.

Utvecklingssatsningarna inom Kliniska Studier Sve-
rige, som Vetenskapsradet finansierar, syftar till att
hitta I6sningar pa gemensamma nationella utma-
ningar. Lis om samtliga, under uppstart, pagaende

och avslutade, har: https://www.kliniskastudier.se/
utvecklingssatsningar.html

100 miljoner till uppfoljningsstudier av covid-
19-vacciner

Vetenskapsradet har fordelat totalt 100 miljoner kro-
nor till sex forskningsmiljoer for uppfoljningsstudier
av covid-19-vacciner. Forskningsmiljéerna bygger pa
samarbeten mellan olika regioner och kommer att
titta pa olika aspekter av halso- och sjukvardens be-
hov. Las mer har:
https://www.vr.se/aktuellt/nyheter

nyhetsarkiv/2021-06-14-100-miljoner-till-uppfolj-
ningsstudier-av-covid-19-vacciner.html

Sammanstallning av covid-19-studier
Vetenskapsradet sammanstaller information om co-
vid-19-studier som fatt godkind etikprévningsanso-
kan. Sammanstéllningen, samt lankar till databaser
med pagdende covid-19-studier, finns har:
www.Kliniskastudier.se/statistik/kliniska-studier-
rorande-covid-19.

Mer forskningsrelaterad information och lankar ro-
rande covid-19 finns har:

www.kliniskastudier.se/corona-och-covid-19

Missa inget viktigt

Registrera dig for att prenumerera pa nyheter, kalen-
deraktiviteter och goda exempel som delas pa Veten-
skapsradets webbplats:
https://www.Kkliniskastudier.se /prenumerera.html
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Notiser

Bert Erstrandstipendiat 2021

Jag heter Johanna Flygt, bor i Upp-
sala tillsammans med min make och
tre dottrar och har i 2 ar arbetat pa
CTC som laboratoriekoordinator och i
forskningsskoterska. hﬁ |

Kombinationen av dessa befatt-
ningar passar mig utmarkt da jag har
en bakgrund som disputerad forskare inom medicin,
omradet traumatisk hjarnskada samt en sjukskoter-
skeexamen.

Det basta med mitt arbete dr variationen i arbets-
uppgifterna och studierna. CTC genomfor Kklinisk
provning inom ldkemedlets olika faser och inom en
mangd olika terapiomraden. Detta gor att jag standigt
far uppdatera mig pa forskning och utveckling for de
studier som pagar vilket ar utvecklande och givande.
Vi ser behovet av att genomfora provningar med medi-
cintekniska produkter i allt storre utstrackning och jag
tycker innovationen inom detta omrade ar fascinerade
och spannande.

Med hjalp av Bert Erstrands stipendium tar jag férsta
steget mot 6kad kompetens inom medicinteknik och i
framtiden hoppas jag kunna bidra med kunskap nar
CTC planerar och genomfor medicintekniska studier.

Bubbel & Babbel

Den 7 maj bjod Apotekarsocieteten in studenter
till digital afterwork fér att visa vad féoreningen
kan erbjuda i form av kompetensutveckling och
ndtverkande.

Tréaffen genomfordes via Zoom och inleddes av att
tf VD och verksamhetschef Maria Marfilt gav en in-
troduktion till Apotekarsocieteten med sin 50-ariga
historia som ideell férening. Nio sektioner och fyra
kretsar var representerade och fick i tur och ordning
ge en presentation av sin verksamhet. Darefter blev
det mingel dar 15 studenter fick vandra runt mellan
de olika sektionerna och kretsarna for att méta med-
lemmar, prata vidare och stélla fragor.

Erik Rein-Hedin

Medlemmar sokes i Goteborg

"Arbetar du med kliniska studier? Lokala aktivitets-
gruppen i Goteborg soker nya medlemmar! Du kan
vara med att fylla kunskapsluckor, dela med dig av
dina erfarenheter inom omradet och nétverka bland
kollegor. Ar du intresserad kan du kontakta Anna

Christiansson, anna.e.christiansson@gmail.com

Nytt projekt ska forenkla
ansokan vid kliniska provningar

Genom stod fran Vinnova ska Biobank Sverige ut-
veckla en digital infrastruktur for att forenkla och
tidsoptimera ansdkningsprocessen nar biobanks-
prov ingdr i en Kklinisk ldkemedelsprovning. Arbetet
gors i ndra samarbete med Lakemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten.

Information att lasa finns har: Nytt projekt ska for-
enkla ansoékan vid kliniska prévningar: biobanksve-

rige.se

Kalendarium

Lakemedelsakademin
- aktuella utbildningar

E-learning Biobankslagen
- onlinekurs

Klinisk lakemedelsprévning - grundkurs
5-7 oktober, Online

GCP webbtest
Online

Introduktion till avancerade terapier - ATMP
Online (kostnadsfri)

Klinisk Utvirdering och Klinisk Prévning
- pabyggnadskurs medicintekniska produkter
9 november, Online

Farmakovigilans Grundkurs
30 november-2 december, Stockholm

Design och statistisk analys av kliniska prov-
ningar
16-17 mars 2022, Stockholm

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

»
"

“l am an optimist. It doesn't
seem too much use being anyth-
ing else.”

Winston Churchill
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