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For nagra veckor sedan satte jag mig vid datorn for att
sammanfatta aret i sektionens verksamhetsberattel-
se. Verksamhetsberattelsen ar en del i underlaget for
sektionens drsmote som dger rum nu i december. Som
ett test for att forenkla det for er medlemmar och 6ka
ert inflytande har vi i ar valt att ha ett digitalt arsmote
istéllet for fysiskt, och du deltar genom att klicka pa
denna lank (som du ocksa fatt ut via email) till och
med den 18e december.

Det ar tydligt for oss i styrelsen, att behovet av upp-
dateringar i aktuella &mnen, praktiska utbyten av er-
farenhet och natverkande ar standigt aktuellt hos er
medlemmar. Vi ser det i fullbokade aktiviteter vi ord-
nar och i feedback som néstan 300 av er (tack for det!)
gett i den medlemsundersokning som genomfordes
under sommaren/hosten. De lokala grupperna i Go-
teborg och Lund ar idag starka och handlingskraftiga,
och vi har en rotation pa plats som gor att tema/aktivi-
teter roterar mellan Stockholm, Lund och Goteborg for
storsta mojliga spridning. Dartill har vi numera teknik
for videoinspelning av aktiviteter i Apotekarsociete-
tens bibliotek i Stockholm - har kan ni klicka har for
att se den senaste inspelningen fran onsdagen den 6e
september da senaste nytt fran Likemedelsverket och
nationella biobanksradet presenterades. Tank bara pa
att ni maste vara inloggade pa ‘'mina sidor’ for att lan-
ken ska fungera. Medlemsundersokningen pekade pa
ett intresse i bl a Uppsala och Orebro fér mer lokala
aktiviteter, och vi hjalper garna till att knyta ihop er
medlemmar med varandra och bidra med ett ramverk
for hur aktiviteter kan planeras och genomforas. Vi ska
inte heller glomma att Apotekarsocieteten parallellt
med sektionerna har en kretsverksamhet som girna
samarbetar med oss for lokala aktiviteter.

Arets sista nummer av Prévningen far du ta del av ar-
tiklar fran sektionsaktiviteter, nationella och interna-
tionella moten inom omradet for kliniska studier. Tack
till er som sammanfattat och darmed ger majlighet for
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fler att ta del av informationen. Vart arbete ar i stin-
dig fordndring och manga talar om de stora forand-
ringarna - biobankslagen, stralskyddsférordningen
etc. - som kommer under 2018. Viktigt ar dock, som
Catharina Ostberg tydligt poangterar i sin kronika, att
vi inte kan 'vdnta och se’ utan vi maste alla tillsammans
arbeta hart for att globala lakemedelsbolag och CROs
ska forlagga sina studier i Sverige.

Var minister for hogre utbildning och forskning, He-
lena Hellemark Knutsson, skrev i en proposition till
riksdagen den 24 november om att ersitta de regio-
nala etikprévningsndmnderna med en helt ny myndig-
het, med syftet att ansékningar ska hanteras pa ett mer
effektivt och enhetligare satt.

GDPR ar bokstavsforkortningen pa allas lappar, men
vad kommer det innebara i praktiken? Vi fortsatter att
vara ert ora pa ralsen och aterkommer med uppdate-
ringar i dessa dmnen i borjan av nista ar.

Innan jag avslutar, vill jag rikta uppmarksamhet at
Helena Lindberg, Lakemedelsverket, som styrelsen ut-
sett till arets hedersstipendiat. Helena - vi uppskattar
verkligen det fina arbete du gor!

GOD JUL och gott nytt ar, 6nskar hela styrelsen ge-
nom Karin.

Karin Leire
ordférande

Bidrag till nasta nummer senast den 29 mars 2018.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

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

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara en
motesplats for personer med professionellt intresse for
[akemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka medve-
tenheten om och forstdelsen 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 prévningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, l[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 “After
Work” traffar med intressanta féreldsningar inom aktu-
ella 3mnesomraden 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 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 och Kliniska Stu-
dier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

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

Mer information finns pad www.apotekarsocieteten.se
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LIF-kronika:

Sverige star och stampar inom klinisk forskning

For fyra ar sedan kom utredningen Starka till-
sammans fran Ingrid Petersson om hur den
kliniska forskningen i Sverige skulle kunna
starkas. En hel del av forslagen har inforts och
stora ekonomiska investeringar gors med Kli-
niska Studier Sverige men vi star anda kvar
och stampar. Den foretagsfinansierade kliniska
forskningen tycks inte dka. Vi maste inse att
Sveriges chans ligger i att efter en djupanalys
satsa pa det vi verkligen ar bra pa.

Om man blickar ut éver Europa ser man snabba och
stora forandringar inom klinisk forskning som tyvarr
inte talar till Sveriges fordel. Vi kommer alltmer se
farre men storre lander som Tyskland och Spanien in-
volverade i studierna for att effektivisera och hélla ner
utvecklingskostnaderna. Att starta ett land ar dyrt.

Som en f6ljd av det tror jag att det finns en risk att
nar EU-forordningen om kliniska prévningar infors
kommer foretagen ansoka till ett eller tva lander forst,
lander som har forutsdgbara fragor, och sedan nar
dessa startat atti ett andra steg addera lander. Alla for-
hinder och férseningar kostar pengar.

Fler studier ar centralt outsourcade till CRO-foretag
som utfor det jobb de tilldelas. De lokala kontoren har
sdllan makten att lobba for Sverige dven om de gor vad
de kan. Det hjalper ingen av oss att nagra kliniker sa-
ger att de inte vill jobba med CRO.

Bilden av Sverige vad géller kliniska prévningar ar
tyvarr ofta att det blir mycket prat och lite verkstad.
Vart behov av konsensus innebar att vi dven halkar
efter lander som Danmark och Norge. Det dr inte bara
jag som ser hur vara grannlander ar betydligt effekti-
vare ndr det galler att fatta beslut och att agera. Nar
ex NEXT i Danmark bjuder in vara huvudkontor for
att visa vad de kan erbjuda, skickar det en signal om
ettland som agerar. Hur ska andra kunna veta vad vi i
Sverige kan om vi sitter tyst och tycker att vi ar bast?

Aven England ar bra pé att visa upp resultat och
framforallt hur dessa f6ljs upp. Detta kommer ur le-
darskapet. Ledningen for Englands satsning pa klinisk
forskning pratar mycket engagerat om ledarskapets
vikt for deras framgang, saval ledare inom deras no-
der som inom deras expertnatverk. Tyvarr ser jag for
lite av denna entusiasm, och ledarskap som driver at
samma hall, hdr i Sverige.

Nér jag pratar med FoU-chefer i landstingen om Kkli-
nisk forskning fragar de ibland: What's in it for us? Jag
vill vinda pa detta och fraga: Varfor skulle lakemedels-
foretagen vilja gora studier i Sverige? Vardgivare tycks
ointresserade, de har varken tid eller resurser, och de
tycks inte orka svara pa feasibilityfragor. Sjalvklart
kommer detta till stor del ur den problematik vi alla

kanner till att virden har men borde inte detta vara fal-
let for andra lander ocksa?

Vilka typer av studier kan da komma ifraga for Sve-
rige i framtiden? Troligen studier i tidig fas, inom svara
eller ovanliga sjukdomar eller komplicerade behand-
lingar dar de stora ldnderna inte racker till.

Men da blir det dn viktigare att se dver hur noder
jobbar med budget for studier. I Sverige skiljer vi oss
fran andra lander genom att ldgga en stor del av kost-
naden for studien som en uppstartsavgift, utan mot-
krav pa patientrekrytering, vilket &r ett hinder. Andra
lander lagger kostnaden fordelat per patientbesok nar
studien val startat.

Foretag som studerar indikationer kan véalja Sve-
rige for att vi har det basta kvalitetsregistret. Men da
kravs att registerhallaren 6ppnar upp for samarbete.
Real world studier? Dar har England visat att de kan
leverera och de har dessutom sin primarvardsdatabas.
Biobanksstudier? Tittar vi pa investeringar i bioban-
ker ser jag flest rapporter fran UK biobank.

Centralt for merparten av foretagen blir samverkan
med spetspatienter for att optimera forskningen kring
vad som verkligen ar viktigt for patienten. Dar ser vi
samma trend, att Sverige ar efter och att ex Danmark
redan for tva ar sedan hade 6versatt utbildningsmate-
rial (EUPATI) for att ge mojlighet for patienter att lara
sig mer om lakemedelsutveckling.

Bidrar investeringarna i kliniska studier Sverige till
framgang? Den fragan later jag vara 6ppen men delar
av vad som maste goras kan jag tycka ar uppenbara.
Viktigast ar forst att fa svar pa fragan fran vardens
beslutsfattare: Vill ni verkligen ha industrisponsrade
studier? Om svaret ar ja, dd maste vi pa allvar skapa
mojlighet till samverkan mellan sjukvard och industri,
men framforallt med patienterna. Om vara noder ses
som representanter for varden ar tyvarr avstandet till
industrin langt, vilket i hog grad beror pa bristande
forstaelse for varandra.

Losningen pa problemet ar inte endast ett snabbare
svar pa studieforfragan for att identifiera provare och
patienter, men det ar absolut en prioritering som vi
snarast maste fa pa plats. Viktigare, men svarare, ar
att tillgangliggora resurser vilket skulle kunna losas
genom att bygga upp ett fungerande natverk av forsk-
ningsskoterskor. For att fa till detta mdste man jobba
med ledarskapet pa noderna.

Ar d& loppet kort for Sverige inom klinisk forskning?
Sailla ar det inte, men jag tror att vi pa djupet nu maste
analysera vad Sverige verkligen ar bra pa inom klinisk
forskning, dar vi sticker ut positivt jaimfort med 6vriga
lander, och sedan marknadsfora detta internationellt.

Catharina Ostberg
Head Clinical Operations
Clinical Operations, Europe, GSK
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Real World Data

— 2"9 Nordic Conference on Real World Data, collaboration
between pharma industry and academia

Den 26-27 september 2017 arrangerades for
andra aret i rad en nordisk konferens om Real
World Data - ett samarbete mellan Idkemedelsin-
dustrin och akademin. Konferensen holls i Hel-
singfors och samlade cirka 200 deltagare.

Mélet med konferensen var att visa pa de mojligheter
som finns i de olika nordiska ldnderna och i de nord-
iska registren samt att 6ka samarbetet mellan lake-
medelsindustrin och akademin och mellan de nord-
iska landerna. Fokus var real world evidence (RWE),
biobanker och dataintegritet.

Arrangor var Nordic Trial Alliance och Mia Bengt-
strom, Senior Advisor Pharma Industry Finland (PIF)
ansvarade for arrangemanget.

Temat den forsta dagen var RWE utifran olika intres-
senters och ur nordiskt perspektiv. Under titeln "Real
world data for real world decision making” fick vi
forst via Margaret McDonald fran Pfizer en inblick i
ett strukturerat arbetssatt for att mota det 6kade be-
hovet av real world data inom lakemedelsindustrin.

Markku Aittokallio fran StellarQ och Merja Soilu
Hinninen fran Abo Universitetssjukhus gav oss en
beskrivning av hur man anvander sig av data fran MS-
registret i Finland som ett kliniskt arbetsverktyg, som
beslutsunderlag for behandling.

Kristina Lidén Mascher fran SKL fokuserade pa
samarbete. | projektet "Nordic collaborations on re-
gistries” har man tittat pa hur regelverk, organisation
och hantering av register i de nordiska landerna ser
ut. Man har ocksa jamfort landerna och kommit med
forslag pa forbattringar for att 6ka samarbetet mellan
landerna. Det finns flera skal till att samarbeta, ett av
dem ar att register ar en viktig kalla for innovation,
manga register publicerar forskningsdata och det ger
en mojlighet till att ta en ledande position i utveckling-
en av en mer effektiv och rattvis sjukvard.

Hur "big data” kan paverka utvecklingen av nya la-
kemedel och hur myndigheter enklare kan utveckla
guidelines och ge vetenskapligt stdd till industrin av-
handlades av Ine Skottheim Rusten fran Norska la-

Begreppen "Real world evidence” (RWE) och “Real
world data” (RWD) saknar bra svenska éversattningar.
Om man ska forklara vad det ar sd ar det nastan lattare
att beskriva vad det inte ar: det ar inte en klinisk rando-
miserad studie. Sa "Real world” &r verklig behandling,
inte klinisk prévning.

kemedelsverket och medlem av EMA’s Modeling and
Stimulation Working Group.

Christian Jonasson fran NTNU i Trondheim beskrev
den norska halsoanalysplattformen (HAP) som mojlig-
gor en battre anvandning av halsoregisterdata. Har har
man samlat alla hdlsodata i Norge inom en och samma
plattform vilket underldttar ansokningsfaranden etc
da man vill genomfora ett projekt med registerdata i
Norge.

Andra delen av eftermiddagen dgnades at olika exem-
pel pa hur man kan anvdnda sig av RWD.

Stefan Franzén fran Registercentrum Vastra Gota-
land gav oss en beskrivning av skillnaderna mellan en
randomiserad klinisk provning (RCT) och studier i kli-
nisk praxis (RWD). Skillnader i hur data samlas in, se
nedan.

. ——
B =70 NS

Patients included by criteria +Patients included if they go to the doctor
*Regular visits *Visits as needed

+Measurements according to protocol *Measurements as needed

*Extensive data cleaning *Data cleaning?

+Usually randomized *Confounding

Missing could be non-informative Missing is almost never non-informative

e.g. LDL missing due to lost sample e.g. LDL not needed and thus "missing”

Placebo effect

[ | [ —

Han gick ocksa igenom en metod de anvant genom
att anvinda data fran RCT som referens da de utvarde-
rat effektiviteten av ett nytt lakemedel i klinisk praxis.

Nyttan med "risk sharing models” bade ur betalarnas
och foretagens perspektiv samt hur RWD kan anvan-
das har beskrevs av Pekka Mdnnisté fran Medaffcon
Oy. Innan man satter upp en modell for risk sharing
anvands RWD for att fa en bild av hur en viss sjukdom
behandlas for ndrvarande samt dess resursatgang och
kostnader. Med hjélp av RWD far man en vardefull bild
av hur en ny intervention fungerar samt vilka resurser
och kostnader den innebér i den verkliga patientpopu-
lationen vilket kan anvandas i modellen for att utvar-
dera nyttan av interventionen.

“From evidence to consequence” talade Niels Chris-
tian Hirsch och Arun Micheelsen fran DIi-MI om. Evi-
dens ar inte langre tillrackligt dd man introducerar nya
lakemedel och intressenter i olika lander kan baserat
pa lokala forhallanden gora olika beddmningar av hur
evidens oversatts till konsekvens. Detta maste man ta
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hansyn till dd man designar real world studier och det
askadliggors i nedanstaende bild.

When designing your study, success is created from
understanding the players involved

Public needs

Scientific interest Budget improvement

Scientific research communities: National & regional payers:
-Unbiased -Improvement of budgets
-Hypothesis driven -Maximize use of resources

Conflict-axis

Treatment Economic

Citizen protection Patient advocacy
Public authorities/ data access: Patient organization:

-Data privacy -Political impact

-Societal relevance -Secure public resources
-Proportionality of data vs. relevance “Improved treatment for members

Conflict-axis

Individual rights

oLirmi

Vilken roll samarbeten mellan offentliga och privata
aktorer har for generering av RWE presenterades av
Christina Donatti, fran Janssen och IMI Lead.

Det finns ett antal olika initiativ, IMI (Innovative
Medicine Initiative) ar det storsta samarbetet i varlden
och verkar for en interaktion mellan ldkemedelsfore-
tag, akademin och SMEs. Samarbetet inom IMI har re-
sulterat i etablerade modeller for Alzheimer, diabetes,
schizofreni, astma, hematologiska maligniteter och
hjartkarlsjukdom. Nagra av de projekt som pagar pre-
senterades ocks3, t ex Big Data For Better Outcomes
(BD4BO).

Dagen avslutades med mingel i Helsingfors Stadshus
dar vi valkomnades av borgmastaren.

Den andra dagen dgnades at biobanker och real world
data samt dataintegritetsaspekter. Under denna dag
ho6lls dven break-out sessioner med olika fall som fo-
kuserade pa "huret”, pa processer for att genomfora
real world forskning, vilka utmaningar och moéjlighe-
ter det innebar.

Forst ut under temat hur man kan anvanda sig av
RWD och biobanksdata for att driva halso-innovationer
var Johanna Arola fran Biobank Finland Joint Opera-
tor. Finland har sedan 2013 en biobanklag som inne-
bar att alla tidigare insamlade prover dverfordes till
biobanker. Dessa biobanksdata ar tillgdngliga for alla
forskare som har en valdefinierad forskningsplan. Bio-
bankslagen innebar ocksa att patienterna ger samtycke
till att deras data anvands for flera ospecificerade forsk-
ningsdndamal. Man har diarmed en mdjlighet att kopp-
la samman biobanksdata med data i patientjournaler
och i register. Biobank Finland Joint Operator (BFJO) ar
ett nytt initiativ ddr man i ett samarbetsprojekt mellan
nio biobanker i Finland har skapat en gemensam kanal
- en “joint operator”. Det innebar att man endast har
en kanal for kontakt vilket underlattar anvindandet
av biobanksdata i forskningen. Hon beskrev dven den

digitala biobank (Helsinki Biobank) som tacker en to-
tal befolkning om 1,9 miljoner i sydostra Finland. Sam-
tycke och provtagning ar helt integrerat i rutinsjukvar-
den och sammanldnkat med elektroniska journaldata
ger det unika mojligheter till forskning.

Exempel pa att man kan anvdnda sig av biobanks-
data kopplat till elektroniska journaldata i hela lake-
medelsutvecklingen beskrevs av Lila Kallio, fran Auria
BioBank. Fran utveckling av nya substanser, for feasi-
bilitystudier for att forstd marknaden, for att hitta pa-
tienter till kliniska studier, till att generera real world
evidence i hilsoekonomiska studier.

I Norge har man Biobank Norge som ar en nationell
forskningsinfrastruktur for biobanker finansierat av
Norges forskningsrad. En av arbetsgrupperna (WP8)
har som mal att stotta innovation och forskningssam-
arbete mellan forskare och industri, for att bidra till
utvecklingen av ny och battre behandling. Christian
Jonasson som ar ansvarig for arbetsgruppen talade
om deras arbete med att utveckla en modell fér samar-
betet och vilka mojligheter som finns da data fran fyra
populationsbaserade kohorter samt sex kliniska forsk-
ningsbiobanker finns inom WP8.

Infrastrukturen i Sverige vad géller biobanker beskrevs
av Therese Fagerqvist fran Regionalt biobankscen-
trum Uppsala Orebro. Det finns 450 biobanker, varav
200 hanteras av landstingen, i dessa finns det c:a 150
miljoner prover. Det Nationella Biobanksradet ska ver-
ka for en nationell samordning och enhetliga rutiner
kring Biobankslagen och dess praktiska tillampning.
En gemensam svensk biobanksstruktur ar pa gang, de
omrdden man har arbetat med ar enhetlig prov- och
datahantering, finansiering och foérvaltning samt kun-
skapsoverforing. Det har skapats en ny organisation
"Biobank Sverige” som ersatter Nationella Biobanksra-
det, for mer information se biobanksverige.se.

Adam Roddam fran GSK gav industrins syn pa varfor
epidemiologiska studier och RWE ar viktiga i lakeme-
delsutvecklingen. Han dskadliggjorde det 6kade kravet
pa evidens med nedanstdende bild, data fran bade ran-
domiserade studier och real world behdvs.

Evidence needed for medicines in today’s world @
From efficacy to effectiveness

Efficacy: The effect of a drug measured in ideal conditions

©0 000
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Effectiveness: The effect of a drug when provided under usual
circumstances of healthcare practice
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Sist i detta block om hur anvandandet av RWD och
biobanksdata kan driva utvecklingen fick vi hora tre
olika exempel.

Hur man i Danmark anvants sig av RWD for snabb
utvardering av biverkningsdata vid byte till generika
av warfarin da det fanns en risk for for mycket anti-
koagulation. I Finland i en prognostisk modell for ka-
strationsresistent prostatacancer genom att kombine-
ra kliniska data, registerdata och biobanksdata. Och i
Norge i ett samarbetsprojekt mellan offentliga och pri-
vata aktérer inom lungcancerregistret for att fa fram
data till forskning och halsoekonomisk analys.

Sista sessionen under konferensen handlade om
Dataintegritet - den nya Dataskyddsforordningen
(GDPR) och dess implikationer for forskningen. EFPI-
As syn pa den nya Dataskyddsforordningen presente-
rades av Brendan Barnes. Han forklarade vad den nya
Dataskyddsférordningen innebdr, vad man avser med
halsodata och att EFPIA stodjer en harmonisering av
kraven for forskning. Forordningen tillaiter medlems-

staterna att dndra lagarna till lokala krav och han kon-
staterade att det innebar att GDPR misslyckats med att
harmonisera reglerna inom EU istéllet for att forbattra
den brist pa harmoni som rader. Han Kkonstaterade
ocksa att nar det giller anvindande av hilsodata finns
det manga olosta fragor. Sammanfattningsvis uppma-
nade han medlemsstaterna att ata sig att utveckla en
gemensam strategi for implementeringen av forsk-
ningsbestimmelserna i Dataskyddsférordingen.
Avslutningsvis fick vi via Tiina Aaltonen fran Siskot
(en Systers organisation som drivs av cancerpatienter)
héraom“MakingHopeBloom”somutgarfranpatientens
perspektiv pa att delta i forskning, hur viktigt det ar for
dem att vara involverade och hur detta kan forbattras.

Se dven: http://www.siskot.info/en/

Program och presentationer fran dagarna finns att

hitta pa: http://www.piffi/en/current-affairs/2nd-

nordic-conference-real-world-data-collaboration-bet-

ween-pharma-industry-and
Eva Ingman, Head Clinical Projects, Bayer

o
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Vetenskapsradet

Pa gang inom Kliniska Studier Sverige

Kartldggning av process for studieforfragningar
snart fardig

Just nu fardigstalls en kartlaggning av processen for
studieforfragningar som ska presenteras i en forstu-
dierapport. Las en intervju med projektledare Kristy

har: www.Kkliniskastudier.se/nyheter/nyheter/2017-
11-22-vad-hander-i-utvecklingssatsningen-sam-
ordnade-studieforfragningar

Du kan ldsa om Ovriga pagdende och avslutade
utvecklingssatsningar pa www.kliniskastudier.se /ut-
vecklingssatsningar

Inspireras av goda exempel pa patientnara
forskning

Nasim Bergman Farrokhnia ar éverlakare i internme-
dicin och forskare. I sex ar var hon chef for Sveriges
storsta akutmottagning och utvecklade en organisa-
tion dar den patientnara forskningen var en sjalvklar
del av verksamheten. Hugo Lovheim ar forskare och
lakare vid Geriatriskt Centrum vid Norrlands univer-
sitetssjukhus i Umed. Nu genomfor han en klinisk stu-
die for att se om det gar att paverka sjukdomsproces-
sen vid Alzheimers sjukdom. Lds om dem och andra

forskare har: www.kliniskastudier.se/goda-exempel

Framtidens kliniska studier

Nationell konferens om kliniska studier 2017 hand-
lade om framtiden med fokus pa kliniska forsknings-
team, forskningspatienter, forskningsmetoder, te-
rapiomraden och verktyg. Var du inte en av de 670
besokarna? Lugn - du hittar referat, presentationer
och annat material fran konferensen har: www.klinis-

kastudier.se/nationell-konferens-kliniska-studier/
stockholm-2017

Kliniskastudier.se nu pa engelska

Det ar forstas inte bara svensksprakiga som behéver
information som underlattar genomforandet av Kli-
niska studier, inspirerar till nya studier och informe-
rar om Sverige som forskningsland. Nu dr webbplat-
sen kliniskastudier.se 6versatt till engelska. Spread

the word! www.kliniskastudier.se/english

Missa inget viktigt

Prenumerera pa nyheter, kalenderaktiviteter och
goda exempel. Registrera din mail har:
https://www.kliniskastudier.se /nyheterhtml
https://www.kliniskastudier.se /kalender.html
https://www.kliniskastudier.se /goda-exempel.html

Kliniska Studier Sverige dr ett samarbete mellan Vetenskapsrddet och Sveriges sex sjukvdrdsregioner.
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Personuppgiftslagen ersatts av en europeisk
dataskyddsordning — vad andras?

Fran och med 25 maj 2016 géiller en gemensam for-
ordning om personuppgiftsbehandling fér Europa.
Den ska dock inte ersatta 1998 ars personuppgiftslag
(PUL) forran den 25 maj 2018. Fran och med detta
datum upphor PUL att gilla och ersatts av den nya
forordningen som i dagligt tal har kommit att bendm-
nas antingen med sin engelska forkortning GDPR (Ge-
neral Data Protection Regulation) eller under namnet
dataskyddsforordningen.

Det mesta i de nya bestimmelserna liknar det som
redan idag giller. Dataskyddsforordningen respekte-
rar dessutom de regler om yttrande och tryckfrihet,
offentlighet och sekretess som finns i Sverige genom
tryckfrihetsférordningen och lagen om offentlighet
och sekretess. Aven etikprévningslagen kommer att
behallas, med i stort sett samma inriktning som tidi-
gare. Mycket ar sdledes oforandrat, och har man f6ljt
tidigare bestdmmelser noga sa kan man ofta fortsatta
arbeta som man har gjort.

Men det finns alltsd forbehall. Man maste framforallt
ha en noggrann dokumentation av pa vilka rattsliga
grunder man far behandla personuppgifter och att
man dven i 6vrigt har f6ljt den nya lagstiftningens reg-
ler. Har har kraven hdjts och preciserats.

Om man tidigare anvant samtycke som grund for
personuppgiftsbehandlingen (vilket bland annat nor-
malt giller vid kliniska provningar) sa galler det att ha

Gjort pa ratt satt

Ha detta tydligt dokumenterat

Vad betyder att ha gjort pa ratt sitt? Den nya for-
ordningen har foretrade fore annan lagstiftning. Det
innebdr bland annat att den definition av samtycke
som finns i forordningens fjarde artikel giller. Sam-
tycket ska alltid vara frivilligt, specifikt, otvetydigt,
informerat och vad galler kdnsliga personuppgifter
uttryckligt. Dessutom ska det ges genom "ett uttalan-
de eller en entydig bekraftande handling”.

Dessa regler liknar de som anges i PUL, men efter-
som dataskyddsforordningen inte dr subsididr sa kan
dess regler inte ersattas av andra regler i den natio-
nella lagstiftningen. Den narmare innebo6rden av dessa
begrepp kan man lasa sig till, exempelvis i betdnkande
SOU 2017:50 Personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsandamal. Det stills exempelvis en rad krav pa
hur man ska informera den registrerade for att sam-
tycket ska vara giltigt. Det stélls ocksa krav pa att den
som samtycker inte far befinna sig i en beroendestall-
ning till den som efterfragar samtycket. Om sa ar fallet
ar samtycket inte frivilligt och darmed inte giltigt.

Har stélls hoga krav pa den personuppgiftsansva-
riges dokumentation. Eftersom lagring av data inne-
fattas i vad som menas med "behandling av person-

uppgifter” innebar detta att dven gamla samtycken
behover utvarderas och dokumenteras pa ett sitt som
motsvarar forordningens krav. Hir aterstar det att se
vad som i praktiken kommer att vara tillrackligt.

Andra moijliga rattsliga grunder for personuppgifts-
behandling dn samtycke innefattar bland annat att
behandlingen ska vara nédvandig och baseras pa en
rattslig forpliktelse, ett allmdnt intresse eller en av-
vagning av den personuppgiftsansvariges intresse
av att behandla uppgifterna mot den registrerades
intresse av att uppgifterna inte behandlas. For forsk-
ning kommer i forsta hand samtycke, allmant in-
tresse eller intresseavvagning att gilla som mdjliga
rattsliga grunder for behandling. En nyhet ar dock att
intresseavvagning utesluts som mojlig rattslig grund
for myndigheternas (inklusive de statliga universite-
tens) personuppgiftsbehandling. Personuppgiftsbe-
handling med anledning av att det finns en rattslig
forpliktelse eller ett allmant intresse ska grundas
pa lagstiftning. I allmdnhet har de svenska offentliga
utredningarna pekat pa att sddan lagstiftning redan
existerar i de rattsliga dokument som reglerar myn-
digheternas verksamhet. Vad som galler for privata
utdvares mojlighet att grunda sin behandling pa all-
mant intresse ar diremot mer osakert. For dem galler
dock att intresseavvigning fortfarande kan komma
ifraga.

Kraven pa att personuppgiftsbehandlingen ska utf6-
ras for ett avgransat och tydligt &ndamal, den s.k. dn-
damalsbegransningen, kvarstar. I ett av de skl som f6-
regar artiklarna i forordningen omnamns mojligheten
till bredare samtycken dar den registrerade lamnar
samtycke till behandling for ett klart beskrivet amnes-
omrade snarare dn en detaljerat beskriven hypotes.
Detta kan fa betydelse for hur t.ex. ldkemedelsdata kan
anvandas i framtiden.

Uppgifterna far inte anvindas fér nagot &ndamal som
strider mot det ursprungliga dndamalet. Forskning
ska dock inte anses strida mot detta dandamal. Har
bibehdlls saledes det tillagg till bestimmelsen om an-
damalsbegransning som redan funnits i PUL.
Definitionen av vad som ar kansliga personuppgifter
har utvidgats nagot till att utdover nuvarande definition
ocksa omfatta genetik, biometriska uppgifter avsedda
for identifikationsdindamal och sexuell orientering.
Behandling av kansliga uppgifter ar som huvudre-
gel forbjuden, men undantag medges bland annat for
forskning om behandlingen ar proportionerlig och
det finns lagstadgade skyddsatgarder i nationell ritt.
Forskningsdatautredningen foreslar att etikprovning
ska gilla som en saddan skyddsatgird och att detta ska
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regleras i en sarskild forskningsdatalag som ska borja
gilla fro.m. samma datum som forordningen ska till-
lampas.

Incidenter ska omedelbart anmalas till Datainspek-
tionen. Overtridelser av dataskyddsférordningen kan
komma att bli kostbart. I forordningen anges adminis-
trativa avgifter pa upp till 20 miljoner euro, men for
Sveriges del finns forslag att begransa det maximala
beloppet till 20 miljoner kronor fér myndigheter.

Ovanstdende "highlights” ska inte betraktas som en
fullstindig redogorelse for vad som giller fran och
med den 25 maj. Det finns flera regler som maste beak-
tas inom ramen for dataskyddsforordningen, och det
finns annan lagstiftning inom ldkemedelsomradet, for

kliniska provningar, patientdata, och biobanker utéver
de grundlaggande regler om offentlighet och sekretess
som ndmnts tidigare.

Det ar saledes vasentligt att sitta sig in i detta om-
rade pa allvar, inte minst mot bakgrund av de konse-
kvenser det kan innebdra for den som inte foljer den
nya allmanna dataskyddsforordningen och de kom-
pletterande lagar som kommer att beslutas av riksda-
gen fore utgangen av maj manad 2018, bland annat en
svensk dataskyddslag med allmadnna kompletterings-
bestimmelser och en svensk forskningsdatalag med
sarskilda bestimmelser for forskningens omrade.

Magnus Stenbeck
Sekreterare Forskningsdatautredningen

Symposium "The politics of biobanking” i Lund

Den 16 november 2017 presenterade regering-
ens sarskilda utredare, Johanna Adami forslaget
om ny biobankslag i Medicon Village, Lund.

Presentationen inleddes med en beskrivning av de
goda utvecklingsmojligheter Sverige har mot bak-
grund av de omfattande biobanker som finns, tillsam-
mans med traditionen av registrering av befolkningen
och dartill det stod och fortroende som forskningen at-
njuter hos allmanheten. Biobankerna ar ett resultat av
en god relation mellan sjukvarden, akademin och in-
dustrin, vilka nu arbetar med att utoka sitt samarbete.

Idag finns ca 150 miljoner prover forvarade i ca 450
biobanker. Ca 200 biobanker finns hos landstingen;
i dessa finns 90 % av proverna. Hos universitet och
myndigheter finns ca 50 biobanker och resten ca 200
finns i den privata sektorn. Farre an 5 % av dagens bio-
banksprover forvaras i forskningssyfte.

Forbattrad tillgang till prover skapar mojligheter till
forskning som kan leda till battre kunskap om sjuk-
domars orsaker, nya diagnostiska metoder, forbattrad
och individanpassad vard, samt utveckling av nya lake-
medel och vaccin.

Forslaget av en ny biobankslag dr en anpassning till
den nuvarande biobankslagen (2002:297) i syfte att
underlatta utveckling av biobanker och tillgdnglighet
av biobanksprov.

Huvuddragen i de andringsforslag som presenterades:

Den nya biobankslagen ska inte galla prover som
inte sparas dvs endast anvinds for det andamal de
ar insamlade och som dérefter forstors. Tidsgransen
satts till 9 manader. Utredningen forordar att detta
aven ska galla prover som tas for klinisk lakeme-
delsprévning.

Det samtycke som for ndrvarande ska inhdmtas, for
att prover ska kunna sparas for den egna varden, tas
bort.

Den generella regeln som forbjuder slutforvaring
utomlands tas bort.

Sparade prover ska kunna anvandas for identifie-
ring av avlidna, dven utan féoregdende samtycke.
Prover ska inte kunna anvandas for att bekrafta for-
aldraskap.

Prover ska kunna sparas om det ar sarskilt viktigt
for ett barns sakerhet och vard dven om vardnads-
havaren motsatter sig det. Provgivaren ska darefter
sjalv kunna ta stallning till om provet ska sparas, vid
myndig alder.

Generellt ska andra lagar inte galla framfoér biobank-
slagen.

En huvudman definieras som: en juridisk person
som beslutat om insamling av prover.

Proverien biobank far inte anvandas fér andra an-
damal an till de som provgivaren gett sitt samtycke
till. Férslag pa hur samtycke ska formuleras diskute-
ras (broad consent, dynamic consent).

Ett nationellt biobanksregister ska skapas med obli-
gatorisk registrering och en sékbar databas.
Forvaringstider ska regleras inom omraden sdsom
patologi och cytologi.

Biobanksprover och dartill hérande personuppgifter
ska kunna anvandas vid utredning av patientskador.
Biobankslagen ska inte gélla prover som dndrats
signifikant inom ramen for forskning eller produkt-
utveckling.

Prover fran biobanker ska inte anvindas for brotts-
utredningar. Detta ska fortydligas i brottsbalken.

Johanna fortydligade att lagdndringsforslaget i forsta
hand ska gynna patienterna.

Avslutningsvis podngterades att fortroendet mellan
patienter som ger sitt samtycke till provforvaring i bio-
bank och intressenterna i biobank bor vardas 6mt och
inte bli forlorat.

Sammanstillt av Hanna Skdrstrand och Anders
Lundin, Regulatory Affairs Associates pd PRA
Health Sciences
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Remisser 2017 - Sektionen for kliniska studier

Under det ganga aret har Sektionen for kliniska stu-
dier aktivt deltagit i Apotekarsocietetens remissarbe-
te. Totalt har vi gett synpunkter till sju olika remisser
enligt nedan. Apotekarsocietetens slutliga remissvar
hittar du har.

Ds 2016:46 En ny organisation for etikpréovning av
forskning; Sektion for kliniska studier stéller sig positiv
till den foreslagna nya organisationen for etikprévning
av forskning. Forslaget med en central myndighet och
sex verksamhetsregioner kommer sannolikt att med-
fora en mer enhetlig bedémning mellan avdelningarna,
vilket varit en kritik mot drendeberedning av nuvarande
organisation. Centralisering innebar dven stérre mojlig-
het att utveckla enhetligare beredning, minska jav, er-
bjuda administrativ personal och ledamoter/ersattare i
namnderna relevant utbildning samt forhindra sa kall-
lad "kommittéshopping”. Etikprovningslagen ar en val-
skriven lag som ar latt att forstd. Nar det brister beror
det vanligen pa bristfallig utbildning. I utredningen be-
rors oversiktligt myndighetens tillsynsansvar. Att denna
ar otydlig adresseras i regeringens kommittédirektiv
2016:45; "Oversyn av regelverken for forskningsetik
och gransomradet mellan klinisk forskning och halso-
och sjukvard” vilket vi vilkomnar. Att ledamoter skall
ha god vetenskaplig kompetens ar sjdlvklart och att av-
delningarna skall erbjuda en bredd likasa. Dock ar det
var bedémning att den allmédnna kompetensen ar vik-
tigare an den specifika. Med detta menas god kunskap
om vetenskap saval som regelverk och andra relaterade
lagar kring forskning. I dagens kraftigt expanderande
forskningsfalt bedoms det omojligt att nd allomfattande
bredd inom en avdelning avseende dmneskunskaper,
galler saval specifika vetenskapliga @mnen som veten-
skapliga metoder. Ledamdternas utbildning bor yt-
terligare forstirkas nar det giller exempelvis GCP och
relevanta datalagar. Inte nédvandigtvis sa att man be-
hover expertkunskaper, men tillricklig forstaelse for att
lattare kunna se de etiska utmaningar som exempelvis
finns inom nya avancerade terapier och samkorning av
stora register. Forskning som i dagslaget 6kar kraftigt
och uppmuntras via riktade forskningsanslag och andra
satsningar. Utredningen underskattar avgiftens betydel-
se for ansokningarna. Redan idag ar det en hammande
faktor for att soka tillstand. Detta resulterar antingen till
att forskning inte gors, eller att det finns risk att forsk-
nings bedrivs utan tillstand. Manga anslagsgivare skar-
per nu sina rutiner och kraver etiktillstand innan medel
utbetalas - detta gor att aven en relativt modest summa
kan utgora ett hinder for att studien kan genomforas.
Ett nytt avgiftssystem maste fraimja att man uppmunt-
ras soka tillstand, att ansokningarna haller bra kvalité
men, nytt jamfort med tidigare, ar att alla nationella
satsningar idag uppmuntrar samverkan.

Tilldggsdirektiv till Nya apoteksmarknadsutred-
ningen om prévningslakemedel: (S 2015:06); Det
ar av stor vikt for alla parter att man utreder fragan
om hur distribution av provningsldkemedel i Sverige
ska hanteras.

Apotekarsocieteten anser att fokus i utredningen bor
tydliggora de olika parternas ansvar och att sdkerstalla
att tjanster for distribution av kliniska ldkemedel finna
att tillga i hela Sverige s att alla patienter har samma
mojlighet att ingd i kliniska studier. En sdkerstalld hog
kvalité pa distributionen av studieldkemedel ar viktig
for slutresultatet av studierna. Vid ett av sektionens
styrelsemoten i hostas fick vi mojligheten att presen-
tera vara synpunkter till samt fora diskussion med ut-
redare Anna-Lena Sorenson och hennes kansli.

[ sektionens remissvar lyftes sarskilt fram problem
med nuvarande lagstiftning och dess tolkning dar
provningsldkemedel likstélls med godkanda lakeme-
del vad géller distribution. Darmed skiljer sig hante-
ring av provningslakemedel i Sverige fran dvriga Eu-
ropa vilket dven leder till langre processer och hogre
kostnad. Det ar ocksa olika regler beroende pa om
provningen genomfors inom sjukhus eller i primarvar-
den. En viss harmonisering skulle vara dnskvart. Info-
rande av ny EU-forordning for kliniska prévningar Reg
(EU) 536/2014) innebar att samtliga EU-lander kom-
mer att ha samma lagstiftning fér ansokningar och ge-
nomforande av kliniska provningar vilket vi anser bor
underlatta harmonisering och aven ytterligare styrker
behovet av att se dver skillnaderna som kan férsamra
Sveriges konkurrensmadjligheter som klinisk prov-
ningsnation. Det finns behov att se dver processerna
bade var giller industrisponsrade Kliniska liakeme-
delsstudier och akademikerinitierade studier da dessa
har véldigt olika behov gillande lakemedelshantering.

SOU 2017:10 Ny ordning for att fraimja god sed
och hantera oredlighet i forskning; Utredning fo-
reslar lagfast definition av oredlighet i forskning dock
enser sektionen for kliniska studier att den foreslagna
definitionen ar ngt for snav. Det kan sakert ha sina for-
delar, dock skulle man 6nska att man dven hade tagit
specifikt upp skada/potentiell skada till forsknings-
personer (klinisk forskning), djur eller miljo - dven
om det indirekt dr sdkert sa att fabricering, forfalsk-
ning och plagiering samt oaktsamhet leder till skada.
Ang forslag om vilka forskningsutférare som ska vara
med i systemet och vilken forskning som ska kunna ut-
redas sa har den privata sektorn lamnats utanfor, men
det finns tillfillen ndr det privata och offentliga gar
"hand i hand” dvs universitetsanstillda forskare som
aven har egna foretag eller foretag anlitar universitets/
landstingsanstéllda forskare som provare i kliniska
provningar - vilka delar av verksamheten kan gran-
skas da? Hur hantera dessa situationer sa att den stat-
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liga delen gar att utreda utan att néringsfriheten hotas?
Eventuellt s kunde man hénvisa till samma instan-
ser for offentlig forskning som géller for privat sektor,
da lyder alla under samma regelverk, skall f6lja sam-
ma procedurer etc. Detta giller allt ifran opartisk-
het till prissattning av de produkter som man i vissa
fall erbjuder bade privat och offentlig forskning.
All forskning bor f6lja samma regelverk och det ar vik-
tigt att kontroll av foljsamhet fungerar oavsett privat-
eller offentlig sektor.

Forslag framtidens kvalitetsregister. Forslag fran
projektgrupp tillsatt av Styrgruppen for Natio-
nella Kvalitetsregister; Sektion for kliniska studier
ldamna synpunkter bade gillande datainmatning och
datauttag.

Ett journalsystem i Sverige och automatisk 6verfo-
ring av journaldata in i register ar visionen.

Resurserna i varden idag racker inte till for att mata
in data i journal och register. Sdledes sker ej kvalitets-
saker eller tidseffektiv inmatning. Det finns atgarder
att satta in redan nu, med de befintliga system, sa som
fortydligande av vikten av sd komplett och i god tid ge-
nomford datainmatning i register, 6ronmarkt stéd for
inmatningsinsatser, inforandet av logiska kontroller
och kontroller som hindrar felaktig inmatning, utokad
monitorering av inmatad data av registerdgare och re-
gistrera aven sjukhuslakemedel vilket inte gors idag.

Vid datauttag for forskningssyfte behover NKR, TLV
och lakemedelsindustrin etablera ett niarmre sam-
arbete for att definiera vilka specifika data/variab-
ler som behover samlas in for medicinsk respektive
ekonomisk uppfoljning. Det kan med fordel vara en
centralorganisation som, liksom vid kliniska studier,
satter standarden. De kan sidkerstélla att databehand-
lingen uppfyller lagstiftningskrav som foreligger och
aven ha en 6versikt 6ver pagaende forskning.

Det ar av storsta vikt att registren inte skall vara var-
dens enskilda egendom, och ddrmed stinga ute andra
intressenter.

SOU 2017:40 "For dig och for alla” delbetidnkan-
det av utredningen om regleringen av biobanker
- inga ytterligare kommentarer ldmnades in da sek-
tionen tagit del av Nationella Biobanksrddets kom-
mentarer till delbetdnkandet och var 6verens om dem.

SOU 2017:53 Delbetinkande av utredningen om
samordning av utveckling for god och néra vard; |
utredningen angdende uppfoljning av priméarvard fo-
reslar Socialstyrelsen att patientregistret ska utokas
till att omfatta dven primarvarden samt ger férslag pa
utvecklingsarbete och tidsplan for hur forslaget skul-
le kunna realiseras. Sektionen for kliniska studier ser
positivt pa dessa forslag och deras snabba implemen-
tering. Patienterna och dirmed ocksa forskningspa-
tienterna finns alltmer inom primarvarden och maj-
ligheterna att bedriva kliniska studier i primarvarden

behover darfor forbattras for att mojliggora deltagan-
de i kliniska studier.

Pa langre sikt ar ett av de forslag fran Effektiv vard
som utredningen sirskilt beaktar resursoverforing
fran sjukhusvard till primarvard. Sektion for kliniska
studier vdlkomnar utredningens syn att detta inte
kommer vara dndamalsenligt att beskriva enbart i ter-
mer av ekonomiska resurser, utan minst lika mycket i
form av overforing av kompetens for verksamhet, ut-
bildning och forskning. Férandringarna som underlat-
tar den kliniska forskningen och for de kliniska fors-
kare sa som de som namns (mdjligheten att arbeta hos
flera olika vardgivare, digitala 16sningar fér kompe-
tensoverforing), oversyn av utbildningar till innehall
och volym, och hur méjligheten till forskning ska f6lja
forandrade patientfloden behovs for att mojliggora
forskning dar patienterna finns. Det kommer dven att
sdkra att patienterna har mojlighet att bli forsknings-
patienter nar de sa dnskar.

Vi ser fram emot mer detaljerade forslag hur dessa
forandringar kommer att ske vilket vi formodar kom-
mer att bli tillgangliga ndr delbetdnkande 2 (juni
2017-juni 2018) fardigstalls och i komplett form vid
slutbetdnkande.

SOU 2017:48 Kunskapsbaserad och jamlik vard
forutsattningar for en larande hilso- och sjuk-
vard; Sektion for kliniska studier valkomnade utred-
ningens forslag om kombination om statlig nationell
styrning och fortydligande av krav pa att landsting
och regioner tar ett 6kat ansvar for nationell kun-
skapsstyrning inom sitt lagstadgade uppdrag for
hélso- och sjukvarden. Utredningen foresldr ocksa att
om forslagen inte far tillrackliga effekter sa bor man
overvaga andrad ansvarsfordelning mellan staten och
huvudmaéannen. Patienten ar viktig aktor i varden och
behover ges forutsattningar att delta i kunskapsstyr-
ningen, vilket innebdr att patienterna behdover fa vara
med i skapandet av evidens till nationella riktlinjer.
Darmed behover patienter fran hela Sverige erbjudas
samma mojligheter att delta som forskningspatienter
i kliniska studier som ligger till grund for detta. Ut-
redningen lamnar fram ett forslag pa att lakemedels-
kommittéer upphavs och ersatts av vairdkommittéer
med ett mer helhetsgrepp omfattande all vard. Vi ser
positivt pa detta da det lyfter fram patientens behov
i sin helhet och minskar klyftan mellan ldkemedels-
behandling och annan behandling och kostnader
forknippade med de olika alternativen. Aven ett mer
omfattande nationellt perspektiv foreslds som kan
gynna jamlik vard. Personalen behover ha goda forut-
sattningar att utfora sitt arbete i enlighet med veten-
skap och beprévad erfarenhet for att lagens krav pa
god vard. Forslagen fran utredningen kompletterar

befintlig lagstiftning vilket sektionen stodjer.
Marja-Liisa Lammi Tavelin, remissgruppering,
Sektion fér kliniska studier styrelse
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Nya ICH-GCP - va e de

Den 16e november dgde aterigen en tematraff
for Sektionen for kliniska studier, syd, rum.
Denna gang var amnet "Det nya GCP". | klar-
text handlade det om implementeringen av det
nya ICH €6 addendum. Det visade sig vara ett
mycket stort intresse for detta amne. Intresset
var sa hett att Apotekarsocieteten tyvarr fick
saga nej till ganska manga pa grund av plats-
brist. Nagon storre lokal gick inte att uppbringa
med kort varsel.

timmes allméant natverkande och "mingel”. Av alla

glada miner och roster att doma sa verkar detta
vara ett uppskattat inslag. Nar mdtet sa smaningom
statade var lokalen pa Lunds Universitetssjukhus till
bristningsgransen fylld med ett 70-tal forvantansfulla
deltagare. Lena Liliebladh, fran PRA Health Science
tillika sammankallande i arbetsgruppen och styrelse-
medlem i Sektionen for kliniska studier, inledde mo-
tet genom att ge en kort bakgrund. Det konstaterades
att ordalydelsen i ICH E6 fram till nu gallti 6ver 20 ar.
Man kan konkludera att ICH E6 varit valskrivna efter-
som inget dr omskrivet utan det nya endast ar tillagt.

I nnan motet startade gavs det utrymme for en halv-

Forst ut pa talarlistan var Louise
Lunt, GCP-inspektéor pa likeme-
delsverket. Louise lyfte fram det
viktigaste i addendum till GCP’s
(ICH E6) riktlinjer, vilka implemen-
terades i juni i ar. Hon betonade att
addendum nu ar gillande, men att
riktlinjerna i princip har gallt en \
langre tid. Man kan sdga att tilldg- Louise Lunt

gen i E6 nu gor att riktlinjerna kom-

mit ikapp. Louise fordjupade sig i tilldggen rorande
Investigator Oversight, Sponsor Oversight samt Quali-
fication Management (vilket ar ett helt nytt avsnittt).
Vi fick exempel pa olika inspektionsfynd gillande
dessa.

Det haglade av fragor och kommentarer fran audito-
riet och en hel del fragetecken ratades ut. Bland annat
klargjordes tydligt vad som menas med Certified Copy.
(For ovrigt var detta en fraga i ett quiz som motesdel-
tagarna fick att fundera pa fore motet). Louise forkla-
rade att det betyder en kopia som ska anvandas for
att ersatta originalet. En kopia i TMFen dar originalet
finns i Provarparmen ar saledes ingen certified copy, €]
heller utskrifter fran elektroniska journalsystem.

Efter att Liakemedelsverket gett sin syn pa forand-
ringarna var det dags att se hur dessa praktiskt kan
implementeras. En stor del av det nya handlar om att
anvanda ett riskbaserat synsatt ndr man planerar och
genomfor kliniska prévningar. Néste presentator, Sofia
Gulliksen, Senior Study Manager pa GSK, gav oss exem-

Sofia Gulliksen med publik.

pel pa hur man kan implementera riskbaserad monito-
rering men aven hur man generellt kan genomfora sin
studie enligt ett riskbaserat synsatt. Sofia berattade att
studier visat att med 100 % SDV rorde endast ca 2 %
av felen i en studie kritiska datapunkter. Det giller helt
enkelt att 1agga tid, resurser och pengar pa ritt saker.
Mycket fokus ska ligga pa planeringen. Det géller att
identifiera kritisk data och kritiska processer. Monito-
reringen ska spegla detta synsatt och beskrivas i mo-
nitoreringplanen (som numer ir obligatorsisk). Aven
Sofia fick manga fragor och det kom flera intressanta
kommentarer fran deltagarna. Sofia tipsade om att det
finns en hel del information och verktyg att hamta via
natet hos den oberoende bransch-organisation Trans
Celerate, bland annat en RBM (Risk Based Monitoring)
guide samt en mall for att gora risk-beddmningar.

Temakvallen avslutades med att
Lars Nilsson, 6verlakare inom Hea-
matologi samt Onkologi och stral-
fysik pa Universitetssjukhuset i
Lund, gav sin syn pa hur det ar att
vara provare och infria "GCP”- for- =
vantningar. Lars borjade med att [
jamfora de forkortningar, som ar
vardag for en heamatolog men gre- Lars Nilsson

kiska for en som inte ar initierad,

med forkortningar som ar vanligt forekommande
inom klinisk prévning men som kan verka obegriplig
for en kliniker. Det konstaterades att mycket kan tas
for givet nar det giller forstaelse for de olika varldar-
na. En heamatolog/onkolog’s primira fokus maste
sjalvklart vara att varna om patienten och dess be-
handling. Intresse och engagemang for att sdga ja till
uppdraget som provare i en klinisk provning ar fort-
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farande att varna om patienten, namligen att kunna
erbjuda ny och kanske battre behandling. Det finns
ingen avsatt extra arbetstid for kliniska provningar.
Det som foljer med ndr man tar pa sig ansvaret som
provare i en studie kan kannas valdigt belastande.
Det Lars gav som exempel var alla olika inmatnings-
system och 16senord att halla reda p3, alla SUSAR rap-
porter (som inte alltid &r SUSAR), odndliga queries
och krav pa (ibland tveksamma) utbildningar mm.
De nya begreppen i ICH/GCP; certifierad kopia och
riskbaserad monitorering beskriven i en plan verkar i
Lars 6gon vara rimliga. Daremot kan kravet pa valide-
rade system ibland kdnnas 6vermarktigt med tanke
pa vad en provare och éverldkare kan ha inflytande
over nar det giller journalsystem i sjukvarden. Dock
konstaterades att manga av GCP-kraven dven ar sjalv-
klara i den dagliga varden, namligen att kunna lita pa
dokumentationen. En fraga som Lars stéllde sig var

om det nya med ALCOA(C) inte gillde tidigare ocks3,
namligen att information ska vara komplett? En an-
nan fraga var hur ansvaret som provare i en studie
ska ga till i praktiken. Som provare kan du oftast inte
valja vilken personal som ska arbeta i studien. Lars
avslutade med att ange vad som ar det viktigaste for
honom som provare, ndmligen att kunna erbjuda
bésta behandling, tillse att patienten forstatt fordelar
och risker med studien, att noggrant rapportera po-
tentiella biverkningar, att folja protokollet och opti-
malt samarbeta med studiepersonal och monitor.
Denna tematraff var den 9e i ordningen. Det kommer
med all sdkerhet att bli en 10e ndsta dr, av det stora
intresset att doma.
Vid pennan
Charlotte Verbaan, McNeil AB och
medlem i arbetsgruppen.

Natverksmote med uppdatering kring implementeringen av
EU-forordningen och den pagaende svenska ansokningspiloten

Den 6 december bjod Sektionen for kliniska
studier in till Natverksmote i Stockholm med
senaste nytt fran Lakemedelsverket och Bio-
bank Sverige. Temat for kvallen var implemen-
teringen av Prévningsforordningen (forordning
(EU) nr 536/2014) och den pagaende svenska
ansokningspiloten.

bibliotek pa Wallingatan, inledde Gunilla An-

drew-Nielsen, Lakemedelsverket, med en upp-
datering kring processen for kliniska ldkemedels-
provningar i framtiden. Den nya férordningen har
redan tratt i kraft och ersatter nationell lagstiftning.
Pa grund av forseningar i utveckling och leverans av
den EU-gemensamma portalen och databasen for
hantering av ldkemedelsprovningar, har tidpunkten
da férordningen borjar galla skjutits fram till 2019. 1
framtiden ska alla ansokningshandlingar skickas di-
rekt till den EU-gemensamma portalen, inte som idag
med separata ansokningar till lakemedelsmyndighet
och etikprovningsnamnd. Ett sammanvagt nationellt
beslut kommer sedan att meddelas genom portalen.
Portalen och databasen kommer dven fungera som en
allmant tillgdnglig informationskalla om alla l1akeme-
delsprévningar inom EU.

Catharina Forzelius, Liakemedelsverket, berattade
om det pagdende svenska pilotprojektet fér ansokning-
ar om klinisk lakemedelsprévning. Piloten ar en del av
det gemensamma regeringsuppdrag som Liakemedels-
verket, Etikprovningsnimnderna och Stralsdkerhets-
myndigheten har fatt for att utveckla strukturer och

Efter lite adventsmingel i Apotekarsocietetens

samarbetsformer for att skapa ett tillstandsforfarande
som ar forenligt med den nya forordningen. For att tes-
ta samarbetsformerna har man skapat en process som
liknar det kommande ansokningsforfarandet i sa stor
utstrackning som majligt, men utifrdn nu géllande lag-
stiftning. For att delta i projektet har sponsorer forst
fatt skicka in en intresseanmalan till Lakemedelsver-
ket. Tidigare under aret gick 2 ansékningar genom pi-
loten och under hésten har ytterligare 4 ansokningar
behandlats. Nar hostens ansokningar utvarderas ar
det tankt att pilotprojektet 6ppnas upp for fler ansok-
ningar och projektet ska paga till féorordningen ska
borja tillampas.

Kvéllen avslutades med att Therese Fagerqvist, Re-
gionalt biobankscentrum Uppsala Orebro, Processle-
dare Biobank Sverige, redogjorde for forandringar i
infrastruktur och nya lagstiftningen gallande bioban-
ker i Sverige. Hon berattade dven hur RBC arbetar med
ansokningarna som inkommer till pilotprojektet och
beskrev vilka utmaningar den nya ansékningsproces-
sen medfor, t ex absoluta tidsgranser och endast en
kompletteringsrunda.

Som medlem i Apotekarsocieteten har du tillgang till
inspelningen av den har aktiviteten och kan ta del av
materialet aven om du inte hade mdojlighet att vara
med pa plats:

https://www.apotekarsocieteten.se/utbildning-och-

aktiviteter/inspelade-aktiviteter/
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Temaeftermiddag

Kliniska provningar pa medicintekniska produkter

Sektionerna for kliniska studier och medicintek-
nik inom Apotekarsocieteten arrangerade den
23 november sin forsta gemensamma aktivitet
pa temat kliniska provningar, vilket gav rekord-
stor uppslutning for det lokala natverket Klinis-
ka Préovningar Vastra Gotaland.

lokala natverket gav Ann-Catrin Petersson OI-
mas, Clinical Compliance Manager Maélnlycke
Health Care, en introduktion till CE-méarkning och
klinisk utvardering. For att kunna CE-marka en medi-
cinteknisk produkt kravs en klinisk utvardering. Det
ar viktigt att komma ihag att klinisk utvardering inte
ar lika med klinisk provning! For en klinisk utvéarde-
ring behovs kliniska data, vilka kan komma fran:
Klinisk prévning pa produkten
Publicerade data fran andra kliniska prévningar pa
produkten eller en ekvivalent produkt
Klinisk erfarenhet fran produkten eller ekvivalent
produkt, vilket t.ex. kan vara
Séakerhetsrapporter och reklamationer
Registerdata
Offentliga sakerhetsdatabaser t.ex. MAUDE
Post Market Surveillance-rapporter

E fter en kort introduktion av sektionerna och det

Tva nyckeldokument ar dels planen for den kliniska
utvarderingen, som faststéller hur kliniska data ska
identifieras, utvarderas, analyseras och sammanstal-
las, samt den kliniska utvarderingsrapporten som vi-
sar om en klinisk prévning eller post-market clinical
follow-up studier behover goras.

Enligt nuvarande regelverk ska kliniska prévningar pa
icke CE-markta produkter och CE-markta produkter
utanfor den avsedda anviandningen anmalas till La-
kemedelsverket. Elin Karlberg, regulatorisk utredare
medicinteknik pa Enheten for Kliniska prévningar och
licenser, presenterade vad det nuvarande regelverket
sdger om vad en anmalan ska innehdlla. Detta regleras
av LVFS 2003:11, ISO 14155 samt ett antal MEDDEV-
dokument. T.ex. innehaller MEDDEV 2.7/2 rev. 2 rikt-
linjer for ansvarig myndighet om hur en anmalan ska
granskas, vilket ger mycket bra information dven for
sponsorer om vad en anmalan forvantas innehélla etc.

Anmalan gors i elektroniskt format via e-tjdnst pa
LV:s hemsida (eller per e-post/USB/DVD) och ska
innehalla en ifylld anmalningsblankett (bade i word-
format och signerad, scannad pdf) samt ett antal bila-
gor. Information om dessa bilagor och huruvida de ar
obligatoriska eller ej finns pa Lakemedelsverkets hem-
sida for Medicinteknik > Kliniska provningar > Anmal-
ningsblankett och bilagor.

Frv: Elin Karlberg och Ann-Catrin Petersson Olmds.

Utredningsprocessen startar efter validering av an-
sokan och inleds av en primdrhandlaggningsperiod pa
max 30 dagar. Darefter skickas ev. fragor till sponsor,
som har 10 dagar pa sig att svara. Svaren beaktas se-
dan under sekundarhandlaggningen, som far ta max
20 dagar. Vanliga kompletteringsfragor ror ofta att
provningsplanen inte innehaller tillracklig information
om hantering av avvikelser och vasentliga dndringar
eller sakerhetsrapportering, att patientinformationen
inte uppfyller minimikraven enligt standarden, att in-
formationen om produkten inte ar tillrackligt utforlig
eller att det valda studieupplédgget inte motiverats. Ett
tips som framfordes var att om man inte har tillrack-
ligt med information for att svara inom 10 dagar kan
man dra tillbaka sin anmalan och sedan skicka in en ny,
istallet for att fa ett avslag.

Efter en kort paus fortsatte Elin Karlberg med kval-
lens antagligen mest efterldingtade punkt, ndmligen
en introduktion till det nya regelverket for medicin-
tekniska produkter. De tidigare direktiven for medi-
cintekniska produkter och aktiva implantat slas ihop
till en ny férordning om medicintekniska produkter
(Medical Device Regulation, MDR) och direktivet for
medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik
overgar i en forordning (IVDR). Skillnaden mellan di-
rektiv och forordning ar att en forordning ar direkt
tillampbar i alla medlemslander och inte behdver
implementeras i nationell lag. MDR tradde i kraft i
maj 2017 och tillampas fullt ut fran 26 maj 2020. For
IVDR ar 6vergangsperioden 5 ar, d.v.s. den tillimpas
fullt ut fran 26 maj 2022.

Vad adr da nytt? MDR &ar ett mycket mer omfattande
dokument dn LVFS 2003:11 (som bygger pa det medi-
cintekniska direktivet). Detta beror mycket pa att in-
formation som innan funnits i guidelines och standar-
der inkluderats i lagtexten.

Definitionen av en medicinteknisk produkt har ut-
okats och fortydligats. Bl.a. inkluderas nu aven ett an-
tal produkter som inte har ett medicinskt syfte, som
t.ex. fargade kontaktlinser, produkter for att fylla ut
hud eller slemhinnor, utrustning for att avlagsna eller
forstora fettvavnad m.m.
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Valid-datum:

rattelse- Meddelas att ansdkan ar
datum Valid dvs

Info om * Omfattas av aktuell
samord- férordning

nande MS N . Ar fullstandig

Under-

Slutlig
bedémnings

Nationellt
aBeslut

45 dagar* + svarstid (max 12 dagar)

Ej valid: Sponsor far

10(+20) dagar for komplettering,
MS ger besked senast 5(+5) dagar
efter inkommen komplettering

En enda ansdkan via Eudamed |

Utredningsprocessen vid samordnad bedémning. Bild: Lidkemedelsverket

Klassificeringssystemen uppdateras sa att vissa pro-
dukter kan komma att hamna i hogre klass.

For produkter for in-vitro diagnostik infors ett helt
nytt system och manga fler produkter kommer att be-
hova vanda sig till ett Anmalt Organ for CE-markning.

Det stélls 6kade krav pa olika aktorer, ffa Anmalda
Organ. AO har numera ratt att géra oanmalda inspek-
tioner, vilket inte funnits tidigare. Ett 6kat fokus riktas
ocksa mot post market-fasen med hogre krav pa upp-
foljning och sdkerhetsovervakning.

For en 6kad sparbarhet infors krav pa unik produk-
tidentifiering, bade vad géller modell (UDI-DI) - vilken
typ av device? - och produktion (UDI-PI) - nar/var ar
den producerad?

Den europeiska databasen Eudamed gar fran att
vara en databas enbart for regulatoriska myndigheter
till att vara oppen for alla. Daremot kommer inte alla
att ha tillgang till hela databasen utan tillgangen skiljer
sig at for myndigheter, tillverkare och allménheten. Da-
tabasen ska innehalla en stérre mangd information om
produkter, ekonomiska aktorer, kliniska prévningar
(inkl resultat), sakerhetsovervakning etc.

Aven ansokningar for kliniska provningar kommer
att skickas in via Eudamed.

Ansokningsproceduren uppdateras pa sa satt att
man skiljer pa tillstandspliktiga (ans6kan) och an-
malningspliktiga (anmalan) studier. Vissa I[VD-studier
kommer att bli tillstdnds- eller anmélningspliktiga, och
vissa studier pa CE-mérkta produkter inom avsedd an-
vandning kommer att beh6va anmalas. Vad som géller
for egentillverkade produkter dr dnnu inte faststallt.
Socialstyrelsen kommer att lamna 6ver ansvaret for
dessa riktlinjer till Lakemedelsverket.

For nationella ansokningar ser utredningsprocessen
liknande ut som idag, men med kortare bedémningstid:

*+ ev. 50 dagar

Ansokan forfaller eller avslas

Ingen uppdatering inkommer

Ansokan via Eudamed - validering - inledande be-
doémning - komplettering - slutbedémning

Hela bedomningen far ta max 45 dagar + svarstid
(klockan stoppas vid komplettering).

Vissa produkter (klass I + icke-invasiva i Ila och IIb)
far dock starta direkt nar ansokan ar valid under forut-
sattning att etikgodkdnnande finns.

Ansokningsproceduren kommer att ga over till sam-
ordnad bedomning (en gemensam ansokan), dar den
samordnande medlemsstatens slutsats giller. Dock
kommer det finnas viss majlighet till nationella vill-
kor och nationella beslut. Detta forfarande ar frivilligt
for medlemsstaterna fram till 27 maj 2027 (2029 for
IVDR), darefter ar alla skyldiga att tillampa det.

Samordnad bedémning (se bild ovan):

Ansokan via Eudamed - validering - inledande be-
domning - samordnad granskning - konsolidering -
sponsor svarar - samordnad granskning — konsolide-
ring - beslut

Max 45 dagar + 12 dagar svarstid for sponsor

Vad galler granskning av ansokan och genomférande
av studien ar forfarandet i princip samma som innan,
men nu del av lagstiftningen istallet for separata rikt-
linjer. En nyhet vard att ndmnas ar att granskningsti-
den for vasentliga andringar nu satts till 38 (+7) dagar,
dar tidsgrans tidigare saknats.

Fokus for kvéllen var klinisk prévning och en mer ut-
forlig sammanfattning av det nya regelverket for medi-
cintekniska produkter kommer att publiceras i senare
nummer av Prévningen. Om man vill bidra med forslag
pa aktiviteter i Goteborgsomradet vialkomnar det lo-
kala nétverket alla sddan till kliniskaprovningarvgr@

mail.com.
Emma Larsson
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Frv: Socialminister Annika Strandhdll, Apotekarsocietetens VD Karin Meyer och efterféljande paneldiskussion.

Lakemedelskongressen 7-8 november 2017

Arets lakemedelskongress hade temat 'Profes-
sioner i samverkan for en bra utveckling och
anvandning av lakemedel'. Efter att Apotekar-
societetens VD Karin Meyer oppnat kongressen
tog socialminister Annika Strandhall vid och
talade just kring samverkan aktorer emellan.

Ministerns budskap kan sammanfattas i fem punkter.
Vi behover:
Hantera inflédet av nya och effektiva men samti-
digt kostsamma nya ldkemedel och agera langsik-
tigt for att stimulera innovation.
Starka apotekens roll i vardkedjan
Instifta en nationell lakemedelslista for att ge
personal inom h/sj och apotek tillgadng till samma,
samlade information om en patients lakeme-
delsanvandning
Ge battre forutsattningar for sjukvarden att géra
ettbrajobb
Tillrackligt manga anstéllda
Utnyttjande av de anstilldas kompetens till ratt
saker
Praktiska forutsattningar
Fortsatt samverkan mellan olika aktorer

Hon avslutade med, att vi i storre utstrackning be-
hover samla varden runt patienten och arbeta i mul-
tiprofessionella team, vilket var en bra passus in i
paneldiskussionen, ledd av Karin Meyer, som med
representanter fran SKL, farmaceut-, ldkar- och ssk-
karen handlade just om detta. Hur ser ni pa samver-
kan idag? Ar den bra idag? Kan vi géra den bittre?
Vad kan ni som representanter for era verksamheter
gora inom detta omrade? De presenterade alla exem-

pel pd hur samverkan inom respektive kar forbattrat
situationen markant, och Sanna Eklunds (SKL) kom-
mentar kring att det behover finnas en samsyn kring
vad samverkan ska leda till och gemensamma platt-
formar satte punkt (eller snarare utropstecken) for
paneldiskussionen for denna gang.

Efter denna inledning foljde tre parallella spar - forsk-
ning och utveckling, medicinteknik respektive ldkeme-
delsanvandning och patientsdkerhet - som erbjod upp-
dateringar, inspiration och avrapporteringar. Manga var
vi som hoppade mellan konferensrummen for att lyssna
pa de presentationer som intresserade oss mest och har
nedan foljer en sammanfattning av nagra av dem:

Nationella kvalitetsregister ur forskningsper-
spektiv idag och i framtiden Registerforskning
Bertil Lindahl, professor i kardiologi, Uppsala klinis-
ka forskningscentrum, institutionen for medicinska
vetenskaper, Uppsala Universitet.

Efter en historisk dragning kring Sveriges kvalitets-
register beskrev Bertil hur vi idag ser en storre ac-
ceptans kring resultat harrorande fran registerforsk-
ning och hur de accepteras och publiceras i de finaste
tidskrifterna. Hjartebarnet randomiserade register-
studier, och Taste-studien som ett lyckat exempel, be-
skrevs och det faktum att vi fortfarande har konkur-
rensfordelar i Sverige men att vi inte kan stanna upp
och tro att vi ar bast. Bertil beskrev, att karnuppgifter
kraver professionell expertkunskap och inte IT-kun-
skap men att framtiden kraver en kombination och
bédda - att fa informationen direkt fran journalsyste-
met, biobankerna men ocksa fran patientrapporterad
data och annan typ av data som inte ar kopplad till
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individer, sdsom vaderdata och pollenrapporter. Fra-
gorna efter hans presentation berérde bl a "hugging
disease’ - registerhallare som inte vill slappa ifran sig
sin fina data.

Kvalitetsregisterbaserad forskning for likeme-
delsuppfoljning

Niklas Hedberg, chefsfarmaceut, Tandvards- och la-
kemedelsformansverket

Niklas inleder sin foreldsning med att prata om hur
verkligheten kraver utvardering av lakemedel. Det ar
inte forran ett lakemedel anvands som det verkliga var-
det skapas och skillnaden kan vara stor i virde mellan
en randomised clinical trial (RCT) och den kliniska var-
dagen. Real world data (RWD) skapar forutsattningar
for uppfoljning vilket i sin tur leder till att patienter far
tidig och jamlik tillgang till nya, innovativa och kostnads-
effektiva lakemedel. Det dr dven viktigt utifran aspek-
ten att gora Sverige attraktivt och konkurrenskraftigt
inom life science. S hur enkelt ar det att dokumentera
lakemedel? Det ar inte forran nyligen som man boérjat
registrera uppfoljningsstudier och dessa har tidigare
inte haft samma status som RCT. Historiskt har TLV inte
kunnat fa ut sd bra kunskap fran uppfdljningsstudier
men man har nu antagit utmaningen med att férsoka fa
svar pa saval effekter i kliniska vardag som anviandning.
Niklas beskriver tre stora utmaningar med RWD: till-
gang till data, metodiska utmaningar och tolkning av
data. Det kravs utveckling pa olika nivaer sdsom piloter
och exempel, dar TLV nu har ett nationellt och inter-
nationellt uppdrag att utfora RWD-piloter. Exempel pa
dessa uppdrag beskrevs under foreldsningen samt hur
TLV behover samverka med andra aktorer for att fa till-
gang till data.

Real World Evidence- the role of Swedish regis-
ters in drug development

Christoph Varenhorst, Associate Professor, MD, PhD,
FESC Dept of Medical Sciences, Uppsala University,
Medical Director, Pfizer

Health care is not always based on evidence on what
works best but expert opinion, tradition and the in-
dividuals own observations. Sa startar Christoph sin
foreldsning som ska handla om real world evidence
(RWE). Skillnaden beskrevs mellan real world evi-
dence och real world data samt hur RWE kan ge mer
information om vad vi ska anvanda I sjukvarden. Med
hjalp av vart unika svenska personnummer och vara
nationella register kan vi fa en 100%-ig uppfoljning.
Utmaningen ar att fa tillgang till data som finns samt
att det kravs samkorning av flera register sager Chris-
toph.

Anvandningen av RWE data finns under hela lake-
medlets utvecklingscykel och under forelasningen
presenteras flera olika exempel dar RWE studier ut-
forts i bade preklinisk och Kklinisk fas. I flera av fallen

har man anvént data fran register sa som SWEDE-
HEART och SCAAR.

Avslutningsvis berattar Christopher att tillgang-
ligheten av RWD 6kar och att RWE studier ar en del
av lakemedelsutvecklingen redan idag. Vi kan gora
mer for att lyfta fram styrka i var svenska data och
gora den mer tillganglig for patient, forskare och in-
dustri. Sverige har stora mojligheter att skapa varde-
fulla real world evidence studier som kunskapskalla
i framtiden.

Utveckling av stéd for att genomféra Kkliniska
provningar- uppdrag for Kliniska Studier Sverige
Hakan Billig, ordférande kommittén kliniska studier
och professor, Sahlgrenska Akademin vid Goteborgs
Universitet

Vad ar Kliniska Studier Sverige och vad har hant sedan
starten? Hakan Billig, ordférande i kommittén for kli-
niska studier, redogjorde kort fér bakgrunden till Kli-
niska Studier Sverige och hur de olika delarna inom
organisationen hanger ihop. Samverkan ar en oerhort
viktig del for att fa ihop den forskningsinfrastruktur
som man vill skapa. I organisationen finns kommitté,
enhet och regionala noder dar Hakan forklarade de
olika delarnas uppdrag. Utover detta fick lyssnarna en
beskrivning 6ver vad de olika regionala noderna arbe-
tar med och vad de har for olika tjanster att erbjuda.
Just nu pagar en hel del nationella utvecklingssats-
ningar inom Kliniska Studier Sverige. De utvecklings-
satsningar som drivs inom ramen for samarbetet Kli-
niska Studier Sverige syftar till att hitta 16sningar pa
gemensamma nationella utmaningar.
Ndgra av dessa ar:

Nationell webbplats for kliniska studier

Statistik och uppféljning av kliniska studier

Samordnande studieforfragningar

Nationellt datainsamlingssystem och en central

randomiseringsfunktion for akademiska studier

Nationell forskningspersonenkét

Nationell standard R-RCT

Stod for kliniska studier pa medicinteknik

Kvalitetssystem och arbetsprocesser

Standardiserad avtalsprocess

For aktuell status i de olika utvecklingssatsningarna
gd in pd www.kliniskastudier.se

Biobanksutredningen pa upploppet

Johanna Adami, rektor, Sophiahemmet och adjung-
erad professor, Karolinska Institutet. Regeringens
sarskilda utredare

Johannainledde med fakta - 150 miljoner prov samlas
i 450 biobanker per ar. Hon delade under kongressen
med sig av utredningens delbetiankande 'For dig och
alla’, presenterad av utredningen i maj 2017. Har en
lank till hela utredningen, som bland annat foreslar:
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Biobankslagen ska inte vara tillamplig pa prover
som inte sparas efter analys. Ovre tidsgrins 4r nio
manader efter provtagningstillfallet.

Samtycke till vard och behandling ska d&ven omfatta
att spara prover i vard- och behandlingssyfte i en-
lighet med patientlagen.

Borttagande av generellt forbud mot utlimnande
av prover utomlands.

Utlamnanden i syfte att identifiera avlidna perso-
ner ska kunna ges utan provgivarens samtycke.
Information ska ges (men inte samtycke).
Vavnadsprover ur biobanker far inte enligt gil-
lande rattlamnas ut for att anvandas i utredningar
om foraldraskap. Ingen andring foreslas.
Insamling och bevarande av prover for barn tilldts
trots att virdnadshaven motsatter sig det om det
annars skulle uppkomma en pataglig risk for att
den underariges hélsa skulle skadas.

I drsskiftet 2017-2018 utreds ytterligare 15 fragor i
ett slutbetdnkande som bland annat foreslar:
inrattandet av ett nationellt biobanksregister med

obligatorisk registrering for vardgivare. Uppgifter
om provsamlingar ska registreras i en offentlig
sokbar databas

en biobank ska kunna ldggas ner utan tillstand fran
IVO.

Prov som tas for forskning inom ramen fér en
huvudmans verksamhet men samlas in till en bio-
bank hos en annan huvudman ska anses hora till
biobanken hos den sistndmnda huvudmannen.

For de som vill veta annu mer om vad som hiande un-
der Lakemedelskongressen 2017 se dven:
http://www.lakemedelsvarlden.se/sa-vill-minis-

tern-forbattra-valfarden/

http://www.lakemedelsvarlden.se/nya-regler-kan-

ge-farre-medicintekniska-produkter/

http://www.lakemedelsvarlden.se/samarbete-gav-

pris-for-basta-patientinformation /

Skriven av Karin Leire och Anna Christiansson

Moderator Heidi Avellan tillsammans med de sex regionala nodforestdndarna.

Nationella konferensen om kliniska studier i Sverige 2017

Arets Konferens om kliniska studier i Sverige arrang-
erades i Stockholm, i Aula Medica pa Nya Karolinska,
av Stockholm/Gotlandsnoden genom KTA som hade
satt ihop ett fantastiskt program pa temat Framti-
dens Kliniska Studier.

For oss som arbetar med Kliniska Studier pa golvet,
var det spannande och intressant att fa en inblick i
vad som ar pa gang och inse att mycket kommer
att forandras framover. Det giller att hdnga pa utan
skygglappar.

Helt klart kommer framtidens studier att vara mer
patientcentrerade i takt med att den digitala revolu-
tionen framskrider. Aven om vi ibland kinner att det

hade varit skont att ga tillbaka till pappers CRF sa ar
det bara att inse att detta inte kommer att hdanda.

Kliniska Studier i Sverige har pa sin hemsida publi-
cerat ett referat fran alla foredrag pa konferensen, se
avsnittet Nytt fran Kliniska Studier i Sverige pa sid 6
dar lank finns till referatet.

Vi rekommenderar alla som inte var dér att gd in och
lasa och for oss som var dar skadar det inte med en
uppdatering av minnet.

Katarina Berndtsson Blom och
Marja-Liisa Lammi Tavelin
Ledameéter i Sektionen for

kliniska studier, Apotekarsocieteten
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Notiser

|

Helena Lindberg, GCP inspektor.

Arets hederstipendiat 2017

Helenas pedagogiska satt att utféra inspektioner
samt hennes engagemang som forelasare leder till
okad kunskap och forstaelse for kliniska studier. Det
upplevs betryggande att ha med Helena som svensk
GCP-inspektor vid utlandska inspektioneri Sverige da
hon ar en mycket hjdlpande lank mellan den gastande
myndighetsrepresentanten och foretaget. Helena har
varit aktiv under flera ar inom Kkliniska studiers sek-
tionsstyrelse. Hon bistar oss fortsatt som mottagande
part for vara fragor och svar i tidningen Prévningen.

Vi uppskattar Helenas tillganglighet for vara med-
lemmar da hon ger raka och tydliga svar pa fragor ro-
rande kliniska studier.

Bert Erstrands stipendium

Stipendiet delas arligen ut till ”...sjukskoterska eller
motsvarande som fortjanstfullt arbetat med Kklinisk
ladkemedelsprovning”. Mottagare av stipendiet far
anmaélningsavgiften till av sektionen anordnad tema-
dag samt resa betald. Stipendiet kan endast sokas av
medlemmar i sektionen och uppgar till max. 5 000
kronor, som delas ut varje ar.

I ans6kan ska anges namn, arbetsplats, arbetsupp-
gifter samt en motivering varfor sokande vill delta pa
temadagen.

Ansokan skickas till frida.wallentin@apotekarsocie-

teten.se. Sista ansokningsdag dar 31 mars.

Arligt stipendium

till person som genom sina insatser aktivt fram-
jat utvecklingen inom omradet klinisk provning
[ samband med att Sektionen for kliniska studier intrad-
de i Apotekarsocieteten instiftades en fond. Ur denna
utdelas en gang per ar ett stipendium till person som pa
olika sitt framjat utvecklingen inom klinisk prévning.

-

Kalendarium / -

;//

Ar 2018 R

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Grundkurs i klinisk likemedelsprévning
13-15 mars, Stockholm

Forhandlingsteknik inom kliniska prévningar
15-16 mars, Stockholm

Monteringskurs for forskningssjukskoterskor,
BMA m fl

20-21 mars, Stockholm

Grundkurs i Regulatory Affairs

10-12 april, Stockholm

Grundkurs Medicintekniska produkter

ur ett EU-perspektiv

24-25 april, Stockholm

Pabyggnadskurs i kliniska prévningar:
Kvalitetssakring

14-15 maj, Stockholm

Praktiska aspekter pa design och statistisk
analys av kliniska préovningar

24-25 maj, Stockholm

E-learning Biobankslagen 2018

Helar 2018, webbaserad

For aktuell information lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten

- aktuella aktiviteter i klinisk provning
Paracetamol - rekommenderat, sikert men
livsfarligt

30 januari, Stockholm

For aktuell information apotekarsocieteten.se

Stipendiat utses av styrelsen for Sektionen for kli-
niska studier och stipendiet utdelas i samband med
sektionens arsmote.

Forslag till mottagare av stipendiet kan vackas av
medlem i sektionen.

Forslaget med motivering skickas till:

frida.wallentin@apotekarsocieteten.se senast den
30 september 2018.
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Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
provningar. Fragorna fran l3sekretsen diskuteras
och svaren stams av med tolkningsfoéretradare/
amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sit-
ter representanter for saval Lékemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: "Vi har internt diskuterat vad som giller
rorande tillgang till journalanteckningar fran an-
dra avdelningar dn provningsstallet. I dagens lage
med elektroniska journalsystem som ir gemen-
samma for kanske flera sjukhus och flera vard-
centraler kan atkomst till andra journalanteck-
ningar an provningsstallets vara stor.

Hur langt far man ga och hur langt forvintas man
ga (ur myndighetens synvinkel) nir man under-
soker t ex studiepatientens medicinska historia
eller om AEs intriffat? Vad giller for provaren
och studieskoterskan? Vad giller for monitorn?
Aven om patienten samtyckt till att personal fran
sponsor far tillgang till for studien relevanta upp-
gifter fran hens journalhandlingar ar det vl dnda
journalansvarig for respektive avdelning som be-
stimmer om tillgang i slutindan?”

Svar: Provaren ar ansvarig for patientens vard un-
der provningen, vilket inleds med en beddmning
om patienten uppfyller eligibilitetskriterierna. Be-
roende pa medicinsk indikation och beskrivningen
av eligibilitets-kriterierna i protokollet, varierar det
valdigt mellan olika provningar hur detaljerad infor-
mation som kravs for bedomning av lamplighet for
provningen, och om den ska baseras pa historiska el-
ler aktuella uppgifter. Det kan vara allt frdn muntliga
uppgifter direkt fran patient som noteras i journalen
till valdigt specifika resultat fran undersékningar och
provtagningar. Hur prévaren kan fa tillgang till histo-
riska data i form av journaler fran andra vardgivare
regleras inom varden, och information om eventu-
ell insamling av historiska data ska ocksa framga av
Patentinformationen. Monitor i sin tur ska kunna
verifiera de uppgifter som provaren anvant for sin
bedémning. Det ar journalansvarig, eller motsva-
rande, inom varden som ansvarar for vilka uppgifter
som kan goras tillgdngliga féor monitor vid kalldata-
granskning. P4 EMAs hemsida for "Q&A: Good Clini-
cal Practice (GCP)” finns en fraga med svar kring
dokumentation av eligibilitet som ocksa ger végled-
ning; 4. How can proper documentation of eligibility

Fragor och svar

be ensured? http://www.ema.europa.eu/ema/index.

jsp?curl=pages/regulation and_a and a de-
tail 000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#

Fraga 2: Sponsor begir att vi ska skicka maskerade
och kodade kopior av patientjournaler till dem for
beddmning av eligibilitet och endpoints i prévning-
en. Ar detta verkligen rimligt, eller ens tillatet?

Svar: Som svar pa denna fraga vill vi hdnvisa till EMAs
hemsida for "Q&A: Good Clinical Practice (GCP)” och
den helt nyligen publicerade fragan; 2. What should be
considered when transferring copies of medical records
to clinical trial sponsors or their service providers?
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=
ages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail 000016.

jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#

Fraga 3: "Jag ar CRA i en medicinteknisk provarini-
tierad studie. Sponsor/prévare vill att jag deltar
som forfattare i den slutliga studierapporten men
jag ar osdker pa om det ar gorligt da jag samtidigt
monitorerar densamma. Finns det regler kring
detta? Lampligt?”

Svar: Det finns inga hinder att de som genomfor el-
ler monitorerar studien att delta som forfattare i den
slutgiltiga rapportern.

Cecilia och Eva

Valkommen att skicka din fraga till nagon av oss,
som dr ansvarig for fragespalten. Vi ar ocksa tack-
samma for dina synpunkter, i synnerhet om du har
nagon annan uppfattning 4n den som ges i svaren.
Ansvariga for spalten ar Cecilia Roos (cecilia.
roos@sanofi.com) och Eva Adas (eva.adas@pfi-
zer.com). De ar bada utbildade apotekare som ar-
betat med kliniska studier sedan tidigt 2000-tal.

Provningen december 2017

19


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl= pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl= pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl= pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296c5#

