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Ordforande har ordet

Annu en vinter haller pa att gi dver
! 1 var. Denna vinter har varit kall

verksamhetsplanen som finns —
eller snart finns — pd hemsidan. Ett
antal aktiviteter dr ocksd i intensiv
planeringsfas. Allt kdnns bra och
vi har stor fortrostan pa att vi kan leverera virdefulla
temadagar och seminarium for vara medlemmar.

Aven i 4r kommer vi att ha en temadag i samband med
Likemedelskongressen. Temadagen blir den 7:e november
(foljt av vér sektions arsmdte och direfter ett mingel
gemensamt for kongressen) och Likemedelskongressen
fortsatter ytterligare 2 dagar.

Det ér alltid en spdnnande tid ndr man ska bestdmma
innehéll pa temadagar. Detta &r har det kéints ovanligt
enkelt avseende temadagen pa Lakemedelskongressen och
ett &mne kring icke-interventionsstudier/registerstudier/
epidemiologiska studier/marknadsundersdkningar kiandes
ritt i tiden och dessutom mycket néra temat for sjdlva
kongressen.

Det redovisas statistik som pekar péd att antalet klini-
ska studier med center i Sverige gar ner. Detta &r en oro-
viackande trend — &tminstone om antalet studier globalt
inte dr minskande ocksé. Det dr ju var relativa andel av
samtliga center i varlden som &r av kanske frimst intresse
— inte det faktiska antalet.

Naturligtvis vill vi ha kliniska studier till Sverige och vi
vill arbeta for att profilera Sverige i de avseende vi kanske
har fordelar gentemot andra lander — samtidigt som vi
vill hantera de faktorer som mojligen gor att det inte dr sa
attraktivt att placera center i Sverige.
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Typer av studier dir vi kanske tror att Sverige kan ha
en konkurrensfordel &r just de som kommer att diskuteras
under temadagen i samband med Lakemedelskongressen.
For att gora epidemiologiska studier dr det fantastiskt
vérdefullt att ha tillgang till vdl samlad information om
patienter dir vi inte tror att informationen som samlats in
ar utsatt for allt for stor skevhet (bias pa engelska). Har
ligger det néra till hands att tro att vi med vara fantastiska
register skulle kunna ha en fordel som &r svar att hinna
ikapp i manga andra ldnder.

Sedan giller det att vi fortsitter att halla vart troliga
forsprang och inte sétta upp regler som forsvarar detta.
Rent metodologiskt skulle det ocksa vara glddjande om
vi kan inta en ledande roll. Utvérderingen av till exempel
icke-interventionsstudier dr ménga ganger inte fullt ut
sjdlvklar. De metoder som finns framtagna kanske inte
ar provade i1 praktiken och en del behover sikerligen
utvecklas ytterligare. En “enkel” fraga att besvara borde
vara: Vad dr en icke-interventionsstudie? Och en av manga
foljdfragor ar kanske: Vad far vi géra med patienterna i
denna typ av studie?

Dessa fragor hoppas jag ska kunna diskuteras — och
kanske vis vigledning ges — pa var temadag i samband
med Likemedelskongressen. Vi siktar pa inldgg frén de
stora intressenterna och hoppas pé stort deltagarantal.

Som sagt: mycket spinnande hinder inom vér bransch
och vi hoppas att vi inom Sektionen for Kliniska Prov-
ningar ska kunna hantera bridnnande fragor i samband
med temadagar, eller som artiklar i denna tidning eller
pa annat sitt. Kdnner ni att ni har nadgon fraga av allmént
intresse — hor girna av er!

Sist men inte minst vill jag dnska er alla en riktigt trevlig
avslutning pa vintern och en bra var foljt av en fin sommar!

Mikael Astrom

Bidrag till nésta nummer senast den 31 maj 2011.

Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Sanna Henriksson
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Fakta om
Sektionen for klinisk provning

Vi bildades 1980 som en fristdende férening men ar
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten.

Sektionen har idag mer dn 1 400 medlemmar och ar
den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.

Var malsittning ar att frimja utvecklingen och hdja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktiviteter och
temadagar och deltar i Lakemedelskongressen.

Sektionen delar varje ar ut ett stipendium till person
som pa olika sitt framjat utvecklingen inom klinisk
provning.

I samarbete med Ovriga intressenter 1 klinisk
provning i Sverige anordnar sektionen diplomering
i klinisk provning tva ganger per ar. En oberoende
och kvalificerad kvalitetssékring av personer som ir
verksamma inom klinisk prévning.

Prévningen kom ut med sitt forsta nummer 1983 och
har sedan dess utkommit med fyra nummer per ar.
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Tydligare likheter mellan reglerna for
lakemedelsprovning och provningar
pa medicintekniska produkter

Basen for kliniska provningar pa medicintekniska
produkter finns beskriven i ett omfattande regelverk. En
nyutgiven och vil genomarbetad standard for kliniska
provningar av medicintekniska produkter ISO 14 155:2011
visar pd storre likheter gentemot reglerna for klinisk
lakemedelsprovning, ICH-GCP, och sdkerstdller mera
vederhéftiga provningar pa medicintekniska produkter.

Som en forsta artikel pa omrddet “Kliniska provningar pd
medicintekniska produkter’ har Provningen bett Fil Dr
Peter Landvall, konsult och forfattare till ett flertal bécker
inom omradet, kommentera aktuella frdagor samt ge en
bakgrund kring regelverken inom medicinteknik. I denna
“mini-serie”” kommer vi ocksd att titta ndrmare pd rollen
som provningsledare i medicintekniska bolag.

Regleringen av medicintekniska produkter styrs av
svensk lag (SFS 1993:584) och Liakemedelsverkets fore-
skrifter. Regelverket, lag och foreskrifter, dr Overséttning
och implementering av EU Kommissionens framtagna
direktiv, vilka varje medlemsstat i EU har férbundit sig att
inforliva i egna landets lagverk.

Den kliniska provningen for medicintekniska
produkter syftar, i likhet med ldkemedelsprovningarna,
till att sidkerstdlla foljsamhet med lagstadgade krav
pa dokumenterad sdkerhet och prestanda. [ fallet
medicinteknik bendmns dessa krav som ’Visentliga
krav’. Provningen skall folja standarden ISO 14 155:
2011, Clinical investigation of medical devices for human
subjects — Good clinical practice vilken ger anvisningar
om provningens utformning, utférande, dokumentation
och rapportering. Standarden dr nyligen reviderad och
det finns en hel del nyheter som ar virda att notera.
Savil intentionen som metoderna for klinisk provning pé
medicintekniska produkter har i och med den revisionen
nidrmat sig végledningen for kliniska provningar for
lakemedel. Det faktum att man 1 standarden ISO
14 155 redan i titel refererar till Good Clinical Practice
(GCP) talar sitt tydliga sprak. Dock kvarstar skillnader
— en del ganska uppenbara till exempel det att vi i
lakemedelsvérlden talar om provningar i Fas I, II, III och
IV, vilket inte finns for medicintekniska produkter samt
att vissa vokabulédr och uttryck &r specifika vid klinisk
provning for medicintekniska produkter, CIP, SADE,
USADE.

Standarden har gatt frén att vara uppdelad i tva delar
till att nu vara en del med 8 st Annex och vilket gor
standarden mer detaljrik &n tidigare och den ger tydligare
végledningar och instruktioner. Tva av de 8§ Annexen ar
normativa det vill sdga bindande.

Peter Landvall,fil dr i medicinsk
mikrobiologi, har lang erfarenhet
av regelverk for medicintekniska
produkter bade fran den statliga
och privata sektorn. Peter har
erfarenhet som revisionsledare pa
Anmalt Organ, arbetat pa Behorig
Myndighet for medicintekniska
produkter samt deltagit i EU
Kommissionsgruppen Notified
Body Operation Group (NBOG).

Idagarbetar Peter som experthos
SWEDAC vid revision av Anmalda Organ och som konsult
for uppbyggande av kvalitetssystem, kvalitetssakring och
uppfyllande av regelverk for medicintekniska produkter
hos flertal foretag.

Peter Landvall ger ett flertal foredrag per ar inom
det medicintekniska omradet for universitet/hdgskolor,
utbildningsforetag och enskilda foretag. Baskunskaperna
finns delgivna i Peters senaste bok Medicintekniska
produkter —Vdgledning till CE-mdrkning.

Du nar Peter pa hans e-post cellwell@medteq.se

Terminologin hidmtad fran ICH-GCP har fétt en
mera framtriddande plats, vilket troligen tydliggdr
arbetssittet for medicintekniska provningar och gor det
lattare att parallellt hantera studier pa ldkemedel och
medicintekniska produkter. Man hénvisar nu i standarden
dven till vdgledande dokument publicerade av Global
Harmonisation Task Force (GHTF).

Till skillnad fran ldkemedelsomradet sa godkdnner
inte varje lands myndighet varje enskild medicinteknisk
produkt. Den produkt som genom CE-mirke verifierat
uppfylla direktivens krav far fritt marknadsforas i de
europeiska medlemsstaterna — undantag finns givetvis. De
medicintekniska produkterna dvervakasivarje land av dess
myndighet genom marknadskontroller. Denna sé kallade
marknadsstyrda hantering av medicintekniska produkter
lampar sig vél med tanke pa att det finns cirka 500 000
medicintekniska produkter pa den globala marknaden.
En ogorlig méngd produkter for myndigheter att granska
och godkédnna. Detta att jamforas med de knappt 10 000
lakemedelssubstanser véra ladkemedelsmyndigheter admi-
nistrerar 1 en traditionell godké&nnandeprocess.

Kliniska data pa medicintekniska produkter

Den tekniska dokumentationen pd en medicinteknisk
produkt skall, bland annat, omfatta en utvirdering av
kliniska data (for in vitro diagnostik produkter giller
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utvirdering av prestanda). Tillverkaren &r skyldig att, med
utgangspunkt fran Helsingforsdeklarationen, motivera
det eventuella behovet av klinisk provning, dess syfte och
forvantade resultat. Saledes, finns det inte tillrackligt med
kliniska data i redan tillgénglig litteratur for en relevant
utvirdering av kliniska data for produkten (krav enligt
LVFS 2003: 11, bilaga 1, vésentliga kravet 6a enligt
tillaggs LVFS 2009:18) kan det bli aktuellt med kliniska
provningar.

Kliniska provningar eller litteraturstudier?
Data fran; kliniska provningar eller fran litteraturstudier
kan bada utgdra grunden for att visa pa att produkten kan
uppnésin sikerhet vid anvéndning och avsedda verkan, som
den beskrivs av tillverkaren. Data skall visa pa prestanda
och sdkerhet under normala anvéndningsbetingelser.

Man skall studera kdnda och forutsebara risker och
visa pa att forekomsten av forvintade bieffekter har
minimerats. En sa kallad risk-nytta” bedomning mycket
lika den som gors pé likemedel skall goras dven hir och
den skall visa pé att riskerna &r godtagbara i forhallande
till produktens nytta. Man skall &ven visa pa att markning
och bruksanvisning adr adekvat och forstaelig.

Standarden ISO 14155 anvisar hur en klinisk prévning
respektive en litteraturstudie skall genomforas. I det
senare fallet avses en vetenskaplig aktivitet, som ska
utféras med en sddan noggrannhet och objektivitet att
den tillater verifiering av resultaten genom tredje part.
(ISO 14155 (2003), § A.1). Det skall upprittas en plan
for litteraturstudien diar det framgar sokvdgar och
urvalsprinciper av litteraturen samt vilka begrinsningar
som skall goras for att studien skall ge de svar som behdvs
for att uppfylla de visentliga kraven pa den enskilda
produkten.

Vid en traditionell klinisk provning enligt ISO 14155
upprattas en CIP, Clinical Investigation Plan (jmf Clini-
cal Study Protocol) vilken beskriver syfte, hypotes, mél-
sattning och genomforandesitt samt analysmetod etc.

En slutrapport skall i bada fallen verifiera att produkten
uppfyller vdsentliga kraven i foreskrifterna. Riktlinjerna
for saval litteraturstudien som den kliniska provningen ar
av sadan art att de skall sikerstilla resultatens objektivitet.

Godkannande fran Likemedelsverket och
Etikprovningsnamnden!

En klinisk provning pa medicintekniska produkter,
som dnnu inte dr CE-mérkta det vill sdga inte dnnu far
marknadsforas och dér resultaten frdn provningen skall
anvindas for att visa uppfyllandet de visentliga kraven,
skall alltid godkénnas av Lékemedelsverket. Vill man
gora en studie med en marknadsford (CE-maérkt) produkt,
for att dokumentera dess anviandning (det vill sdga den
indikation for vilken den ar avsedd) behdver man som
regel inte anméla till Likemedelsverket. Godkénnande
fran Etikprovningsndmnden skall vid all typ av klinisk
studie, med ytterst fA undantag, inhdmtas. Notera att en
marknadsford (CE-mérkta) produkt inte far provas for
annan anvindning &n den CE-certifikatet angivna avsedda

anvindningen, da det i sa fall anses vara provning av en
ny (icke CE mérkt) produkt. Har bor man alltid ta rad av
expertis om man ar osdker pa vad som giller.

SOPar for studier pa medicintekniska
produkter?

Foretaget som dger en medicinteknisk produkt,
tillverkaren, kan lata ett CRO genomfora den kliniska
provningen. Foretaget behover i detta fall inte ha ett eget
kvalitetssystem for genomforande av en provning. Dock
méste foretaget i avtalet med sitt CRO ange att man
granskat, godkdnt och medgivit att CRO-foretaget fér
anvidnda sig av det kvalitetssystem som CRO-foretaget
har pa plats.

Sammantaget syftar fordndringarna i ISO 14 155 till att
sakerstdlla en mer vederhiftig klinisk provning och ge
tydligare végledning till tillverkaren om hur en prévning
skall motiveras, planeras och genomforas. Den nya
standardens krav dverensstimmer i hog grad med de nya
kraven for klinisk prévning av medicintekniska produkter
som tillkom 1 tilliggsdirektivet for medicintekniska
produkter, giltig fran mars 2010 (2007/47/EG — LVFS
2009:18).

Bra att veta kring medicintekniska
produkter

Medicintekniska produkter delas in i tre huvudgrupper
och styrs av separata direktiv. Det fOrst utgivna
direktivet hanterade medicintekniska produkter for
implantation (90/385/EEG) och regleras i Sverige genom
Likemedelsverkets foreskrifter LVFS 2001:5. Den storsta
gruppen av medicintekniska produkter &r generella
medicintekniska produkter, vilka lyder under direktiv
93/42/EEG, 1 Sverige under LVFS 2003:11. Niar man
allmint diskuterar medicintekniska produkter handlar
det oftast om generella medicintekniska produkter, i
annat fall specificeras vilken typ medicinteknisk produkt
som d&syftas. Den tredje gruppen dr medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik, direktiv 98/79/EG, som
motsvaras av LVFS 2001:7. Syftet med direktiven, lagen
och Likemedelsverkets foreskrifter, dr att uppna och
sakerstdlla grundldggande sikerhetskrav for produkten
samt att angiven prestanda uppnas vid dess avsedda
anvandning.

De generella medicintekniska produkterna delas in i
olika klasser med utgéngspunkt fran sidkerhetsaspekten
vid dess avsedda anvindning. Med utgangspunkt fran
avsedd anvindning och "Mode of Action” far man fram
vilken klass produkten tillhor. Indelningen dr i Klass
I (ev. steril eller med métfunktion), Klass Ila, Klass IIb
och Klass III. Den ligsta riskklassen dr Klass I och dessa
produkter registreras hos Behorig Myndighet, i Sverige
Lékemedelsverket. Produkter i de &vriga klasserna
skall vara verifierade av ett, valfritt, Anmalt Organ att
produkterna uppfyller géllande krav innan de far séttas pa
marknaden. Lagverket anger vilka géllande regelmoduler
som skall uppfyllas innan det ar tillatet att CE-mirka
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produkten samt om innehallet i produktens tekniska
dokumentation.

Det finns en mangfald av produkter som kan vara
nérstdende medicintekniska produkter till exempel
lakemedel, personskyddsprodukter, kosmetika och
hygienprodukter, biocider, elektrisk apparatur med flera.
I Sverige ér det lagen som definierar vad som skall anses
vara en medicinteknisk produkt (fran direktivet 93/42/
EEG). Lagen hénvisar dérefter till Lakemedelsverkets
foreskrifter, vilka anger de krav som skall uppfyllas
av en medicinteknisk produkt for att den skall kunna
marknadsforas. Tillverkarna har till sin hjilp och
vigledning, for att kunna forsta och uppna géllande krav,
de av EU Kommissionen utgivna MEDDEV-dokumenten
samt harmoniserade standarder.

For att tillverkaren pa ett effektivt och regelmassigt ratt
satt skall uppfylla lagkraven ar ett antal, ddribland 14 155
(Klinisk provning), standarder tillimpliga. Nadmnas
kan ISO 13 485 (Kvalitetssystemstyrning), ISO 14 971

(Riskhantering), ISO 10 993 (Biokompatibilitet), samt for
in vitro diagnostik-produkter EN 13 612 (Utvérdering av
prestanda). Dessutom kan tillverkaren behova anvinda
produktspecifika standarder.

Referenser:

Medicintekniska produkter, SIS Forlag,

ISBN 978-91-7162-774-2

www.lakemedelsverket.se

www.socialstyrelsen.se

WWW.SIS.Se

www.europarl.europa.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/

documents/guidelines/index en.htm
www.ghtf.org

Peter Landvall,
Fil Dr medicinsk mikrobiologi

Notiser

Lokal aktivitet i sektionen for klinisk
provning i sodra sjukvardsregionen
Den lokala arbetsgruppen inom omradet klinisk provning
i sodra regionen har efter hostens succé om CRA - rollen
ater paborjat arbetsmotena for att kldcka nya idéer.
Arbetsgruppen bestar av 17
personer aktiva inom klinisk
provning och som alla brinner
for &mnet och de representerar P
olika aktorer fran likemedels- | &
industri, CRO, apotek och kli-
nisk provning inom sjukvarden.
Annu sd linge stimmer inte
ordspraket” Ju fler kockar -
desto samre soppa”! Idéerna °
flodar och efter bara ett par moten under den morka skanska
vintern sa har vi nu ett nytt forslag till aktivitet under temat:

Patientrekrytering och sociala medier

Vi arbetar med underrubriker som Feasibilityarbete infor
en ny studie, Verktyg for patientinklusion, Sociala medier
idag och Bdittre vdrd med Facebook.

Aktiviteten genomfors som en eftermiddagsaktivitet
under november ménad.

Vi dterkommer med datum och ett mera exakt och slutligt
programforslag; sa hall november-eftermiddagarna 6ppna
i almanackan.

Solveig Wennerholm
For arbetsgruppen lokal aktivitet

Ny medlem i Redaktionen;
Karin Johansson k
Jag har sedan 1996 arbetat med kliniska
provningar pa ett antal olika likemedels-
foretag. Jag har ocksé haft forménen att fa
arbeta med kvalitetssikringscertifiering
inom ramen for ISO9000. Karin
Johansson

Ny medlem i Styrelsen;

Helena Lindberg

Jag arbetar som GCP inspektor pa Likeme-
delsverket. Efter min apotekarexamen
insdg jag ratt tidigt att kliniska prévningar |
var ett spannande omrade, och vips har .
det gétt 20 &r ... Under 90-talet arbetade Helena

jag som klinisk provningsledare med in- Lindberg
ternationella provningar inom Pharmacia

koncernen. Dérefter foljde ett antal ar pd Q-Med 1 Uppsala
med klinisk projektledning och prévningar inom det
medicintekniskaomradet. Under de senaste dren harjag haft
ndjet att arbeta pa ett par sma svenska lakemedelsforetag,
dér jag ansvarat for de kliniska utvecklingsprogrammen,
vilket innebar studier i tidig fas respektive studier med
ett “orphan drug”-klassat ldkemedel. Sedan juli 2010 ar
min roll GCP inspektor. Jag ser fram emot och hoppas
kunna bidra till arbetet inom vér aktiva forening, bade
utifrdin pad min erfarenhet frén likemedelsindustrin och
min nuvarande roll pa Likemedelsverket!
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N ]. Fragor och Svar

Vilkommen till Fragor och Svar - spalten dir
vi tar upp aktuella fragor som ror arbetet
med kliniska provningar. Fragorna fran
lasekretsen diskuteras och svaren stams av
med tolkningsforetradare/amnesforetradare
samt styrelsen. | styrelsen sitter represen-
tanter for savil Likemedelsverket, som
etikprovningsnamnderna, lakemedelsindu-
strin, sjukvarden och apoteken.

Fraga:

Pa vér klinik har vi diskuterat kélldata i samband
med elektronisk registrering/overforing av insamlade
uppgifter i klinisk provning. Vi arbetar med diabetes-
studier och patienterna méter sjilva sitt blodsocker
hemma med en glukosmitare. Mitvirdena laddas
ner hos oss vid deras besok pa kliniken. Vissa system
mojliggor for patienten att via sin mobil/dator skicka
over informationen till oss. Hur hanterar vi killdata?
Var i processen finns kéilldokumentet?

Svar:

Inspektorerna inom EMA (GCP Inspectors Working
group) har bidragit till klargérande genom att publicera
sina synpunkter pa hur elektronisk killdata skall hanteras
i klinisk provning. ”Reflection paper on expectation
for electronic source data transcribed to electronic data
collection tools in clinical trials”. Dokumentet finns
tillgangligt pA EMAs hemsida.

Fragan att besvara dr nér i processen glukosmétningarna,
som gors av patienten hemma, kan anses registrerade
varaktigt. | inspektorernas “reflection paper” star att ldsa
“Considering the electronic source data enviroment it is
accepted that the earliest practically retainable record
should be considered as the location of the source data
and therefore the source document”. Av detta tolkar vi att
kalldokumentet for glukosvardena bor vara det datorsystem
dit viardena laddas ner eftersom glukosmétaren endast
temporirt registrerar mitvardena.

Fraga:
Vi undrar ocksa vad som giller om den databas som
kélldata laddas ner i finns hos sponsor?

Svar:

Om datasystemet som anvédnds finns hos sponsor sé &r
det viktigt att tillse att provaren har kontroll dver killdata.
Hér poédngterar inspektorerna att “In order to meet the
requirements (det vill sdiga att sponsor ej far ha ensam kon-
troll over data) a certified copy of the data should be

created before the transfer to the sponsor and retained
at the investigator site”. Detta innebar att elektroniskt
registrerade data ska sparas pa kliniken antingen i original
(datamingden sparas pa en lokal server/dator pa kliniken)
eller sparas som en certifierad kopieutskrift innan data
overfors till sponsorn. Det dr sponsorns ansvar att forsékra
sig om att anvdnda system och processer uppfyller detta
krav.

Fraga:

Jag jobbar som projektassistent inom kliniska
provningar och har en fraga géllande provarparmen
och vad som skall sparas pa kliniken. Vad giller for
korrespondens till exempel den till Likemedelsverket
(LV) och Etik-provningsnidmnderna (EPN)? Skall
alla provare ha tillgang till all dokumentation mellan
sponsorn (i det hér fallet liikemedelsforetaget) och LV
respektive EPN? Sjilvklart skall provarna ha kopior
pa ansokningshandlingar och beslut, men skall de dven
ha kopior pa inskick (till LV och EPN) av Investigators
Brochures och Annual Safety Reports for aktuell
substans? Vad giller for ovrig korrespondens med till
exemepl LV gillande mérkning, hallbarhetsiarenden
och liknande fragor?

Svar:

Vad det giller korrespondensen mellan LV och sponsorn
racker det med att provaren har dokumentation om vad
som ansokts till LV and vad som har godkénts. Samma
princip géller for EPN, men dir miste huvudansvarig
provare for studien, det vill siga den prdovare vars
forskningshuvudman &r den som officiellt ansoker till
EPN, ha dokumentation om all korrespondens.

Fraga:

Vilka dokument skall finnas i provarpirmen?
Man kommunicerar Kkontinuerligt med Kkliniken
under studiens ging. Vad skall sparas av sidan
korrespondens? Vem ir ansvarig?

Svar:
Principen for klinisk provning &r att en prévning skall
kunna rekonstrueras pa savil provningsstillet som hos
sponsorn. Detta &r en del i kvalitétssdkran och en grund
for insamlad datas tillforlitlighet. Vad som skall finnas i
provarparmen skall utgé ifran denna princip. Du far hjilp
av ICH GCP i kapitel 8, som ger en detaljerad lista pa vad
som skall finnas i provarparmen och hos sponsorn.

I ICH GCP under kap. 8.3.11 far man vigledning om
vad som generellt giller for dokumentation av korre-
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spondens/kommunikation. Dar star. att “relevant kommu-
nikation skall dokumenteras”. Detta ger forstds utrymme
for tolkningar. Vad ér relevant kommunikation? Foretagen
gor sina olika tolkningar. Hér behévs en uppstramning
i branschen da innehédllet i provarpdrmen tenderar att
bli alltmer otillgdngligt under en studies géng. Detta
beror manga ginger pa att icke relevant information
sparas vilket kan innebdra att relevant dokumentation/
information riskerar att forsvinna i mangden. Nar detta
sker ar det ett kvalitetsproblem. PGvarparmen &r provarens
ansvar men att det ofta dr sponsorn som med Gverdriven
administration paverkar innehéllet. Vi uppmanar till
sjdlvrannsakan i amnet.

YLakemedelsverkets roll

pa en omreglerad likemedelsmarknad”

Den 14 februari, 2011 anordnade Stockholmskretsen, i
samarbete med sektionerna for Klinisk prévning, Like-
medelsinformation, Regulatory Affairs, Sjukhusfarmaci,
Oppenvérdsfarmaci och Norra Milarkretsen en forelis-
ning med Christina Akerman, generaldirektdr pa Like-
medelsverket.

I samband med omregleringen har Likemedelsverket
(LV) fatt nya, utokade uppgifter. Till exempel har de tagit
over Liakemedelsupplysningen och Socialfarmaci fran
Apoteket AB. Socialfarmaci inkluderar fragestéllningar
som “Vad hinder vid expeditionstillfallet?”, ”Hur ska
vi fa patienterna att ta sitt 1dkemedel?” och “Effekter av
felaktig likemedelsanvindning” med mera.

Pa Lékemedelsveket har man byggt upp ett nytt
virtuellt kansli dér olika aktdrer inom omradet Ldke-
medelsanvindning ska samverka. Man forbereder sig hér
for att hantera Likemedelsupplysningen, Medicinsk info,
Epidemiologi och Socialfarmaci.

Den omreglerade apoteksmarknaden

Den 1 februari 2011 finns det 1 161 st Sppenvardsapotek
med tillstdnd, varav 243 st dr nydppnade. Trettiofem
sjukhusapotek har temporira tillstdnd i avvaktan pa slutlig
granskning (vilken ar klar vilken dag som helst), cirka 80
ansOkningar har énnu inte bedomts varav tva stycken ér
ansOkningar om extempore apotek. Det &r mycket arbete
att ga igenom och ge tillstaind (1 161 nu jamfort med 1
tidigare!).

Tillsynsfas for apotek och OTC
Sju nya inspektorer dr under utbildning (klara under
februari). Informations- och utbildningsinsatser for
lakemedelsansvariga dr ocksa pd gang. Man utvecklar
samarbetsformer gentemot andra myndigheter och
organisationer ddribland cirka 6100 registrerade
detaljhandlare. LV ser ocksa ett fortsatt behov av att
samarbeta med landstingen for dversyn av forsdljningen
av receptfria likemedel.
Vid pennan
Terése Brunsell

Kalendariet

13-15 april, Sigtuna
Grundkurs i klinisk likemedelsprovning

12 maj, Stockholm

Introduktion till Regulatory Affairs

26 maj, Stockholm

Kemisk farmacevtisk dokumentation — ur ett
regulatoriskt perspektiv

TEMADAG 31 maj, Stockholm
Kalldatahantering — kvalitetssakring och
elektroniska system i klinisk provning

Temadag anordnas i samarbete med Apotekarsocie-
tetens sektion for klinisk provning och
Liakemedelsverket och fokuserar pa killdatahantering
i kliniska provningar.

Killdata och kalldokument kommer att diskuteras
likasa kalldatagranskning (SDV). SDV ar en central
process i kvalitetsgranskningen men tillimpas den pa ett
satt som sakrar datas kvalitet? Hur hanteras elektroniska
system for att garantera provarens kontroll over sina
killdata? Under dagen kommer savil myndighet som
olika aktorer diskutera fallgropar och losningsforslag
kring den praktiska hanteringen av kalldata. De goda
exemplen kommer att belysas.

Medverkar gor Helena Lomberg, Senior Advisor, BCT
Consulting, som modererar, Gunnar Danielsson, GCP-
inspektor, Lakemedelsverket, Katarina Norrby, Klinisk
provningsledare, GlaxoSmithKline, Anders Nyberg, Senior
Advisor, Clinical Compliance Consulting, Henrik Olsson,
Clinical Systems Quality & Compliance Team Leader,
AstraZeneca samt Katarina Berntsson Blom, lakare,
klinikchef, Ladulaas Kliniska Studier, Skene.

For mera information se www.lakemedelsakademin.se

Vilkommen att lyssna till och delta i diskussionen!

»Det dr battre att fraga och

verka okunnig dn att inte
fraga och forbli det.«

Kinesiskt ordsprak

— skalden okdind

Prévningen April 201 |



