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Ordforande har ordet

Sommaren hoppas jag varit avkopplande och skon! Jag
ar inte helt 6vertygad om att alla haft det perfekta som-
marvadret hela tiden men avkoppling och eftertanke kan
ibland ske likavdl under paraply som parasoll. Nu har
skolorna borjat och vi ser fram emot en fin sensommar
och start pa hosten och en hektisk period for styrelsen i
sektionen for kliniska provningar.

Lakemedelsutvecklingen i Sverige genomgar en forand-
ring. Det borjade for flera ar sedan och fortsatter 4n idag.
Det gors helt enkelt farre kliniska studier i Sverige — och
annu farre studier planeras fran Sverige.

Det ar inte bara tillkommande regelverk specifika for
Sverige som paverkar — dven om dessa fordndringar ibland
diskuteras som paverkande. Likemedelsforetags l6nsam-
het maste stindigt bevakas och atgirder vidtas for att halla
onskad niva.

Foréndringar berdr alltid och for de som star utanfor och
tittar in dr ofta kénslan olik den man har som berdrd. I
slutindan vet vi att det oftast l16ser sig pa ett eller annat
satt for de flesta berdrda medarbetare — men fram till att
det 16st sig dr det ofta en orolig tid.

Manga av oss har sékerligen noterat att AstraZeneca ge-
nomgér en stor fordndring just nu. En del i denna fordnd-
ring &r en koncentration av verksamheten till farre enheter
och detta dr naturligtvis ndgot som berdr manga.

En fordndring innebér att manga passar pa att fundera
over sin framtid och inte sédllan vill man kanske léra sig
mer om kliniska provningar. Likemedelsakademin har
uppmirksammat detta och arrangerade en extra omgang
av Grundkursen i klinisk ldkemedelsprovning och forlade
denna till Lund. Kursen mottogs vl och forhoppningsvis
vicktes intresse for nigra fler att forkovra sig i det intres-
santa &mne som en klinisk likemedelsutveckling innebar.

Lékemedelsakademin strévar att stindigt fordndra sina
kurser till det battre och &ven om vi héller en hog niva finns
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alltid en forbattringspotential. Grundkursen genomgick for
ett drygt &r sedan en stor fordndring och gick till exempel
fran 4 till 3 dagar vilket forhoppningsvis har underlattat
for intresserade att hitta en ledig tid i en stressig kalender.
Kursutvérderingarna har alltid varit trevlig lasning och ef-
ter fordndringen om mojligt &n trevligare ldsning.

Kurser arrangerade av Likemedelsakademin initieras
ofta, men langt ifran alltid, av Sektionen for klinisk prov-
ning och uppslag far vi frin medlemmar. Jag vill uppmana
alla att fortsitta komma med forslag pa kurser — ingenting
ar omojligt. Om intresset beddoms som rimligt stort s& &r
sannolikheten stor for en ny kurs trots att Likemedelsaka-
demin i dagslaget har fullt upp med befintliga kurser.

S snart vi har kunskap nog att diskutera kring design,
genomforande och analys av sa kallade icke-interventions
studier kan hér finnas ett behov av inte bara temadagar utan
ocksa av ren utbildning. Nér vi pratar denna typ av studier
— och dven sé kallade databas studier — &r det i dagsliget
mycket spekulation och mindre konkreta direktiv. Nér det
géller sjdlva analysen av dessa studier dr min kénsla att dis-
kussionen knappt kommit igdng. En viktig sak nir vi startar
en studie ar att vi behover veta att resultaten ar anvéndbara.
Detta kdnns som naturligt men bara for att vi har tillgéng
till mycket information &r det inte sdkert att vi kan dra slut-
satser. Informationsinsamling kan 1 sig sjdlv introducera en
skevhet och saknaden av randomisering ar vad vi behover
hantera. Analysmdjligheterna ar kanske inte primért bero-
ende av designen — men slutsatsdragningen &r det defini-
tivt. Aven om det gar att rikna ut ett viss matt rent tekniskt
maste vi veta att tolkningen som Onskas gar att gora.

Med detta ber jag att fa 6nska en mycket trevlig host och
att vi alla kommit tillbaka med nya krafter och uppslag till
nya kurser!

Mikael Astrom

Bidrag till ndsta nummer senast den 15 oktober 2011.

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

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

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

Var mélsittning &r att frimja utvecklingen och hdja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

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

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

I samarbete med Ovriga intressenter i klinisk prov-
ning i Sverige anordnar sektionen diplomering i
klinisk provning tva génger per ar. En oberoende
och kvalificerad kvalitetssdkring av personer som &r
verksamma inom klinisk provning.

Prévningen kom ut med sitt férsta nummer 1983 och
har sedan dess utkommit med fyra nummer per ar.
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Kalldatahantering

— kvalitetssakring och elektroniska system

i klinisk provning

En underbar forsommardag samlades ett par hundra {or-
véntansfulla kollegor i branschen som all sag fram emot
att fa ldra sig mer om och diskutera kélldatahantering.

Sorlet fran de entusiastiska kollegorna var néstan lika
starkt som jublet och skriken fran nybakade studenter pé
lastflak ute pa gatan. Vi &dr nog ett speciellt slikte, alla
kénner varandra” var de inledande orden fran moderator
tillika initiativtagare till denna temadag, Helena Lomberg.
Att stimningen var hog berodde dven pa entusiasmen for
detta &mne som dr kdrnan i var verksamhet. Arbetsgrup-
pen, programkommittén, har bestatt av Helena Lomberg,
BCT Consulting och Helena Risinggérd fran GlaxoSmith-
Kline samt Louise Lunt fran Likemedelsakademin.

Kalldata respektive kédlldokument &r nyckelord for kva-
litetssdkring av data i klinisk provning. Kélldatahantering
(SDV) star i fokus, men tillimpas det pa ett satt som sakrar
datas kvalitet? Hur hanteras elektroniska system for att ga-
rantera provarens kontroll dver sin kélldata?

Medverkade gjorde sivél representant for myndigheten
som auditdr, monitor, provare och aktdrer som for sponsors
rakning hanterar data och systemen. Under dagen diskute-
rades myndighetskrav, vedertagna processer, fallgropar och
16sningar kring den praktiska hanteringen av kélldata.

For att fa fart pa dagens diskussioner inledde Helena
med en rad pastdenden som skulle diskuteras under da-
gen. Helena Lombergs presentation inledde dagen med:
Killdatahantering och kvalitetssdkring dr ett problem i
branschen. Varfor? Jo bland annat for att det finns en rad
missforstand, forutfattade meningar och okunskap som
styr oss i tron att vi gor rétt.

Mpyter dr problemet
— inte regelverken

For att veta att vi pratar om samma sak hdanvisade Helena
till definitionen for kélldata enligt ICH GCP 1.51 och
kélldokument ICH GCP 1.52. Kélldata = informationen
vi samlar in. Kélldokument = dérifran vi hdmtar infor-
mationen. Source Data Verification /SDV/ Kalldataveri-
fiering ar en process som monitorn utfor for att forsiakra
att Overford data dverensstimmer med originalet.

Kalldokument dr den plats dér data skrevs ner officiellt
forsta gdngen. Men hur fungerar det i praktiken? Skriver
alltid en ldkare direkt in i journalen? Tar han minnesan-
teckningar? Sparas diktat?

” Att argumentera for att SDV har en given plats for kva-
litetskontrollen i klinisk prévning &r som att sla in 6ppna
dorrar. Trovérdiga data och patientens integritet/sékerhet
ar GCPs viktigaste grundprinciper. Men vad har fatt oss

att tro att SDV é&r hela svaret pa att dessa GCPs grundkrav
tillgodoses?”: Skrev davarande ordforande for Sektio-
nen for klinisk prévning i sin ledare i medlemstidskriften
2008.

Varfor har SDV en sa central roll i kvalitetsarbetet?
Mycket pengar liggs pa SDV

Helenas kdpphdst: SDV forsdikrar
endast att data dokumenterade
pd tvd stillen dr identiska med

varandra. Men innebdr inte att data
dr ritt insamlad frdan borjan!

Katarina Norrby, GSK, un-
derstrok ocksa i sin presen-
tation att alla maste veta var
killan finns. Om man inte vet
vad som é&r kidllan kan man
riskera att gora SDV fran fel
kdlla. Katarina tog upp hur
viktigt det dr att man fOre
studiestart kommer &verens
om vad som dr kdlldokumen-
tet och att ett s& kallat SDV
Agreement som ocksd be-
ndmns SDV location list
upprittas tillsammans med Katarina Norrby.
huvudprévaren innan stu-

dien startar. I protokollet star vilken data som ska sam-
las in for den kliniska provningen och sedan ar det hu-
vudprévaren som bestimmer var data dokumenteras
forsta gangen det vill sdga vad som ar kdlldokumentet.
Att prata igenom rutinerna, att ha genomtinkta logg-
listor (temp., ldkemedelsdistribution) och bra arbets-
redskap minskar riskerna for Gverforingsfel och dubbel-
foring. Katarina tog ocksa upp vad som forvintas finnas
1 journalen.

Sjukskoterskornas daganteckningar
dr en del av journalen

Anders Nyberg, Clinical Compliance Consulting, pre-
senterade en auditors syn pé kélldatahantering och kva-
litetssdkring. Anders viktigaste rad: Gor ritt fran borjan!
Det ar svart att monitorera in kvalitet och det gér inte
att auditera in kvalitet. Monitorering handlar inte om att
kontrollera och sedan fylla i kryssrutor utan att se hel-
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heten, att tdnka. Tid, kompetens hos medverkande per-
sonal, dokumentation ger kvalitet i kliniska provningar.
Aven Anders betonade virdet av ett SDV agreement. Det
ar ett krav att det ska finnas dven om det inte star doku-
menterat nagot om det 1 Helsingforsdeklarationen, LVES
eller GCP.

Det var intressant att fa en provares, Katarina Berndts-
son Blom fran Ladulaas Kliniska Studier, perspektiv pa
killdata. Katarina stillde flera tankevickande fragor sa-
som: Hur kan jag vara séker pa att kvaliteten uppritthalls
nér elektroniska system anvinds? Hur forsidkrar man sig
att provaren har kontroll 6ver data som skickas. Hos vem
hamnar inmatade data?

Sponsor &r ansvarig for att bygga system och provaren
ar ansvarig for att de uppfyller kraven. Provaren ska ha
en ordrd kopia pa sin egen dator pé kliniken eller ha en
utskriven kopia. Man kan 16sa det med att ha en oberoende
tredje part som lagrar kopia av datan. Det kan till exempel
vara ett CRO om de har ett system som uppfyller kraven.
Kopian far aldrig ha varit hos sponsor. Om systemet gar
ner och man maste anvinda pappers-CRF maste detta
dokumenteras till exempel genom att skriva en file note.
Det ska ocksd framga orsaken till varfér man anvander
pappers-CRFE. Pappers CRF maste sparas dven om datan
senare fors over till eCRFE.

Gunnar Danielsson belyste regelverkets syn pé kélldata-
dokumentation och kélldata med elektroniska system. De
regler och guidelines som géller &r:

* Reflection paper on expectations for electronic source
data and data transcribed to electronic data collection
tools in clinical trials.

* Electronic clinical data systems (FDA CRF 21 Part 11).
* Guidance for Industry-Electronic Source Documenta-
tion in Clinical Investigations.

* Elektroniskt CRF som kédlldokument.

Gula lappar 4r tillfélliga anteckningar som inte dr me-
nade for bestindig arkivering. Monitorns direktitkomst
till elektroniska system ger ofta upphov till diskussion.
Har tog Katarina Norrby upp négra viktiga aspekter pa
tolkningen av datainspektionen. Kan “direct access” jam-
stillas med direktatkomst? Nej, enligt Datainspektionen.
Begreppet Direct access (enligt ICH GCP) anvinds for
att beskriva monitorns ritt att fa tilltrade till lokaler och
tillgang till uppgifter i sévél elektroniska dokument som
pappersdokument. Slutsatsen av diskussionen kring Di-
rect access blev att journalsystemet méste begrinsas sa att
monitorn endast kommer &t aktuella journaler. Katarina
tog dven upp viktiga aspekter pa validering av systemen.

Arbetsblad/work-sheet forekommer ofta nér elektro-
niska CRF anvinds. Det kan vara bestdmt fran borjan att
arbetsbladet ar kidllan. Ett arbetsblad fungerar oftast bést
om sitet sjdlva kan gora ett forslag till arbetsblad.

Praktiska 10sningar for hantering av killdata med elek-
troniska system. Henrik Olsson, AstraZeneca talade Gver
detta &mne och siade in i framtiden. Exempel pé system
som hanterar kalldata, systemens tillforlitlighet och exem-
pel pa datafiéde. Henrik tog upp de tre parterna, prévaren,
sponsorn och extern part och deras roller kring eCRF. Det
maéste finnas dokumentation som tydliggoér parternas roll
avseende kélldata. Henrik siade in i framtiden och ndmnde
som exempel att snart behdvs inga gula lappar da alla i
stllet kan anvénda ipad.

Sverre Bengtsson och Alan Yeomans, Pharma Consul-
ting Group, holl en mycket intressant presentation om
tredjeparts 10sning for behandling av kélldata.

Denna sa uppskattade temadag dr ndgot som vi alla be-
hover och vi ser fram emot att snart fa ta del av en ny
spannande temadag!

Aina Oman

Nyheter fran lakemedelsmyndigheten

SUSARs
Som vi skrev i tidigare nummer av Provningen (De-
cember 2010) finns det nu en mojlighet att Lakemedels-
verket hanterar SUSARs at akademiska provare.

”... For icke-kommersiella sponsorer med otillrdickliga
ekonomiska resurser som har uttomt andra mdjligheter
till SUSAR-rapportering och som studerar ett i EU god-
kdnt likemedel sa tar Likemedelsverket fr o m 1 oktober
2010 emot SUSARs som rapporteras pa CIOMS blankett
(se ldnk till hoger) till Likemedelsverket och rapporterar
dem vidare till EudraVigilance databasen. En overens-
kommelse ska i sadana fall goras i forvig med Enheten
for kliniska provningar pd Likemedelsverket. Sponsorer
som énskar anvinda sig av denna majlighet bor dérfor

redan i samband med ansokan om klinisk ldkemedels-
provning pdtala behovet av hjéilp med SUSAR-rapporte-
ring och redovisa vilka anstrdngningar som gjorts for att
fa tillstand en fungerande SUSAR-rapportering.

Mer information finns pa Lakemedelsverkets hem-
sida under ”’Biverkningsrapportering vid klinisk lakeme-
delsprovning”:

EudraCT
EudraCTdatabasenérsedansenaredelenavmarsoppenfor
allmanheten. Registret for kliniska provningar nas bland
annat via Eudrapharms portal www.eudrapharm.eu.
Vid pennan
Karin Johansson
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Halla dar ...

Sofie Berger Svernestam
som nyligen startat ett
mentorskapsnatverk for
kliniska provningsledare.

Hur kommer det sig att du startat det har
natverket?

— Jag tror att det dr viktigt att vi som jobbar som kli-
niska provningsledare idag kan fa stottning fran fler hall
dn bara vér arbetsgivare. Manga av oss jobbar hemifran,
som konsulter eller med chefer som inte sitter i Sverige.
Da kan det vara guld virt att f4 en mentor utanfor ar-
betsplatsen som man kan diskutera med och fa rad ifran.
Jag tror dven att det finns manga som jobbat ett tag som
girna delar med sig av sina erfarenheter.

Vad hiander i natverket just nu?

— Natverkets forsta traff blir i slutet av september i Stock-
holm. D& kommer vi presentera oss for varandra och lara
kdnna vara mentorer samtidigt som vi ater lite god mat
och har trevligt. Just nu har nitverket 11 medlemmar och
jag ar framfor allt jitteglad over att s manga velat stilla
upp som mentorer!

Vad hinder sen da?

— Jag planerar att anordna nitverkstraffar i Stockholm
2-3 ganger per termin och i samband med triffarna bjuda
in foreldsare, bade inom kliniska provningar men dven
inom andra intressanta omraden.

Hur ofta kommer man att ha kontakt med
sin mentor?

— Det dr upp till var och en att bestimma det tillsam-
mans med sin mentor. Beroende pa hur ménga som vill
vara med kanske man ocksa far vara tva som delar pa en
mentor.

Hur ska jag gora om jag vill bli medlem?

— Skicka ett e-mail dér du beréttar kort om dig sjalv till
sofie.berger(@gmail.com. Berétta girna ocksd vad du
vill fa ut av nitverket. Vill du ha en mentor eller kan du
tinka dig att vara mentor 4t ndgon? Ar det kanske s4 att
du har specialkunskaper inom nagot omrade och skulle
kunna tdnka dig att foreldsa om det pa en natverkstraff?
Nétverket drivs helt ideellt och alla aktiviteter sker till
sjalvkostnadspris.

Patientrekrytering och sociala medier

Syfte

Lyfta och medvetandegora dagsaktuella fragor inom
klinisk prévning. Rekrytering av patienter och hur vi
kan gora det i dagslaget med dagens medier.

Datum, tid och plats

Torsdag den 10 november 2011 kl 15.00-19.00
Foreldsningssal 3 C blocket Skanes Universitets-
sjukhus — Lund

Avgift och anmiilan
Gratis for medlemmar i Sektionen for klinisk provning.
100 kr for ickemedlemmar (betalas pa plats, alt. passa
pa att bli medlem i sektionen for klinisk provning!).
Anmélan gors pd www.apotekarsocieteten.se under
Aktiviteter. Forst till kvarn. Medlemmar i Sektionen
for klinisk provning har foretride. Anmélan tas emot
fram till genomforande.

Program — preliminiirt

15.00 Samling for fika och mingel

16.00 Introduktion och bakgrund
Hur nar vi patienterna idag?
Feasibilityarbete infor en ny studie
”Bittre vard med Facebook”
— Exempel pa hur man kan anvinda dagens
sociala medier vid rekrytering av patienter
Paus med frukt och dryck
Verktyg for patientinklusion
Sociala medier idag
Facebook, Sydsvenskan, Metro osv.
Synpunkter fran etikprovningsndmndens sida
Péaverkar valet av socialt medium vilken
population jag nar?

18.45 Sammanfattning och slut for dagen

Vilkomna!

Arbetsgruppen for lokal aktivitet i sektionen for
klinisk provning i sodra sjukvardsregionen

Certifiering av monitorer
— hur langt har vi kommit?

I Provningen april 2010 presenterades att arbetet med att
ta fram en certifiering for monitorer hade pabdrjats. Malet
dé var att den skulle vara igdng varen 2011. Detta mal har
vi inte uppnéatt. Ddremot har vi kommit en bra bit pa vig.
Certifieringen kommer att omfatta arbetsmomentet mo-
nitorering och vara en test som omfattar bade teoretisk kun-
skap och praktiska moment baserat pa situationer. Testet
kommer att vara web-baserat och kunskapsbas kommer att
vara géllande regelverk 1 Sverige. For att f4 gora certifie-
ringen ska viss teori ha inhdmtats och vissa praktiska mo-
ment ha genomforts. Vid ansokan ska dessa verifieras av
nirmaste chef eller motsvarande. Tidpunkten for lansering
och mdjlighet till certifiering &r vintern 2011/2012. S& hall
utkik under hdsten dé vi aterkommer med mer information.
Arbetsgruppen genom Birgitta Karpesjo
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e Fragor och Svar

Vilkommen till Fragor och Svar - spalten
dir vi tar upp aktuella fragor som ror arbe-
tet med kliniska provningar. Fragorna fran
lasekretsen diskuteras och svaren stams av
med tolkningsforetradare/amnesforetrada-
re samt styrelsen. | styrelsen sitter repre-
sentanter for savil Likemedelsverket, som
etikprovningsnimnderna, lakemedelsindu-
strin, sjukvarden och apoteken.

Fraga:

Jag har en friaga angdende ”oblindade” monitorer i
en klinisk studie. Vilken utbildning krévs for att vara
kompetent for rollen? Eftersom det oftast innebar
att man arbetar mot apoteken och informerar per-
sonalen om vad som specifikt giller for den kliniska
provningen avseende likemedelshantering, bered-
ningsprocedurer och dylikt. Krivs formell utbildning
i likemedelshantering?

Svar:

En ”oblindad monitor” dr en monitor som i en blind
provning har tillgang till randomiseringskoden Baserat
pa vad regelverken séger, finns det inga ytterligare spe-
cificerade krav pa en ”oblindad” monitor jamfort med en
”vanlig” monitor. Enligt ICH GCP ska en monitor vara
kompetent for sin uppgift och ha en gedigen kunskap om
GCP, gillande regelverk och protokollet.

Vad det géller beredning av studieldkemedel i klinisk
provning ansvarar sponsorn for att detta gors av personal
som har kompetens genom sin utbildning och erfaren-
het (apotekspersonal). En monitor skall verifiera att an-
visningarna f6ljs men det krdvs inte att monitorn skall ha
kompetens att utfora de studiespecifika uppgifterna sjalv.
En vanlig” monitor behdver ju till exempel inte vara 14-
kare for att forklara studieprotokollet for prévare och an-
nan sjukvardspersonal utan ska vara val utbildad/tranad i
protokollet. En ”oblindad” monitor bor i analogi ddrmed
vara utbildad i de studiespecifika procedurerna for lake-
medelshanteringen — och hantering av sekretessen kring
att vara avblindad i en blindad studie — i sddan omfatt-
ning att han/hon kan formedla vad som géller samt kunna
verifiera att ldkemedlet hanterats enligt anvisningarna.
Ansvaret for den tekniska hanteringen ligger forstas pa
apotekspersonalen.

Fraga:

Jag undrar om ni kan belysa vilket/vilka regelverk som
styr kliniska studier dér stralbehandling utvérderas kli-
niskt. Ansokan skall, som vi uppfattat det, skickas till

Etikprovningsndmnden (EPN) men ej till Lékemedels-
verket (LV)? Hur ér det med till exempel sdkerhetsrap-
portering? Vilka skyldigheter har man vad det géller den
rapporteringen?

Svar:

For klinisk provning med stralbehandling krivs for-
utom godkdnnande fran EPN ocksa ett radgivande ytt-
rande fran lokal stralskyddskommitté. Se Stralskyddsla-
gen med tillhoérande foreskrifter SSMFS 2008:35 samt
SSMFS 2008:33. Om det i tillagg krdvs en anmaélan till
LV beror pa om det &r en klinisk provning som gors med
en medicintekniskprodukt (14s rontgenutrustning) inom
dess avsedda anviandning (godkdnd CE-mérkning) eller
ej. Anmélan till LV kravs 1) om provningen gors for att
testa utrustningen infor CE mirkning 2) om prévning
avser att testa CE mérkt utrustning utanfor dess avsedda
anvindningsomrade. Ar du osiker pd produktens av-
sedda anviandningsomrade kontakta tillverkaren som kan
svara pé den fragan.

For medicintekniska produkter som sorterar under ront-
genutrusning géller LVFS 2003:11 (konsoliderad) som ar
uppdaterad i enlighet med LVFS 2009:18. Tillverkarens
rapporteringsskyldighet avseende tillbud star beskrivet i
flera bilagor. Fér CE mérkt rontgenutrustning klass IIb
giller anvisningarna i bilaga 2 punkt 3.1.2) For rontgenut-
rustning som ingér i klinisk prévning anmald till LV géller
rapportering enligt bilaga 10, punkt 2.3.5. Alla allvarliga
avvikande héndelser, oavsett om de &r relaterade till pro-
dukten eller ¢j ska dokumenteras och omedelbart anmélas
till LV eller till motsvarande EU-ldnder dir provningen
genomfors.

For all forskning pd méinniska giller forstds Hel-
singforsdeklarationen. En provning med medicintek-
niska produkter ska ocksa genomforas i dverensstimmel-
se med God Klinisk Praxis (ISO14155:2011).

For detaljerad viagledning se

1) http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/

Medicinteknik/publicerade-andringar-av-LVFS/ (konsoli-
derad LVFS 2003:11) och

2) http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medicaldevi-ces/
documents/guidelines/index en.htm (MEDDEV 2.7/3):
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Kalendariet

SEPTEMBER

GCP i det kliniska provningsarbetet
20-22 september, Rimbo

OKTOBER

GrundKkurs i klinisk likemedelsprovning
11-13 oktober, Sigtuna

Site audits vid kliniska provningar

18-19 oktober, Stockholm

NOVEMBER

Likemedelskongressen 2011

— Morgondagens likemedelsanvindning

7-9 november, Stockholm

Liakemedelskongressen ger dig ett tillfalle att paverka
utvecklingen inom likemedelsomradet via vetenskapliga
program och workshops. Dessutom far du en anledning
att bade aterse gamla kollegor och triffa nya vénner i
branschen. I ar haller vi till pa Stockholmsméssan mel-
lan den 7 och 9 november.

Boka arets evenemang i din kalender och anmal dig re-
dan idag pa www.lakemedelskongressen.se! Dér hittar du
dven arets program.

Sektionen for klinisk provning arrangerar programmet
Real World Evidence Studies, den 7 november. (se pro-
grammet pa sid. 8)

Patientrekrytering och sociala medier
10 november temaeftermiddag i Lund. (14s mer pa sid. 5)

Inom nédrliggande omraden

Pharma Package — Pharmacovigilance in the Nordic
Countries beyond June 2012

11 October, Stockholm

— a conference with the Nordic Pharma Industry organi-
zations and the Nordic Competent Authorities

The aim of the conference is to clarify country speci-
fic requirements and understand the implementation of
Pharma package, Regulation 1235/2010 and Directive
2010/84/EU, in the Nordic countries. Additionally, the
conference intends to facilitate interaction while partici-
pants share their individual experiences in the field and
questions for the future

Grundkurs i Pharmacovigilance
15-17 november, Sigtuna

Notiser

Stipendium att soka

Sektionen for klinisk provning har sedan 1992 delat ut
ett stipendium till Bert Erstrands minne (for deltagande i
temadag). Stipendiet delas ut till”...

sjukskoterska eller motsvarande som fortjdnstfullt arbe-
tat med klinisk ldkemedelsprévning.” Den forsta kandi-
daten att erhalla detta stipendium var Aina Ostman.

I ar giller stipendiet temadagen den 7/11 som Sek-
tionen for klinisk prévning arrangerar i samband med L&-
kemedelskongressen 2011. Arets mottagare av stipendiet
kommer att fa anmélningsavgiften till denna dag samt re-
san betald.

Vill du soka stipendium till Bert Erstrands minne?

I ansdkan for detta stipendium ska du ange ditt namn,
arbetsplats, arbetsuppgifter samt en motivering varfor du
vill deltaga pa temadagen. Skicka din ansokan till Petra
Flygare, petra.flygare@apotekarsocieteten.se senast den
30/9. 2=

Grattis Maria

Vid varens diplomering i klinisk prévning den 8-9 juni
2011 deltog Maria Gustavsson fran Celgene AB, Kis-
ta med godként resultat i savidl den muntliga som den
skriftliga delen! 22

Efterlysning!

Ar du intresserad av att skriva i Provningen. Nu behd-
ver vi en ny medarbetare som dr intresserad av Q&A.
Tveka inte att kontakta oss for ett spannande och intres-
sant uppdrag.

Hor av dig till ndgon i redaktionen sé beréttar vi mer. Vi
passar samtidigt pa att tacka Helena Lomberg for hennes
arbete och engagemang. Helena fortsdtter aret ut men vi
vill gérna hitta erséttare som kan komma in i arbetet paral-
lellt med Helena. 2=

»Ordna upp ett bekymmer
och du haller hundra andra
fran livet.«

Kinesiskt ordsprdk
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LAKEMEDELS
KONGRESSEN

7-9 november 2011

Real World Evidence Studies

Arrangeras vid Likemedelskongressen av Sektionen for Klinisk Provning
Mandag 7 november 2011 ki 11.00-16.30

En av de kanske viktigaste diskussionerna just nu &r vart forhallande till icke-interventionsstudier och
registerstudier samt dess besldktning med marknadsstudier. Sektionen for klinisk prévnings program
kommer att belysa likemedelsbolagens, sjukvardens, akademins och berdrda myndigheters syn pa
icke-interventionsstudier och registerstudier med avseende pa definitioner, ansdkningsprocess samt
genomforande. Vi kommer att stéilla den viktiga frdgan om dessa studier 6ppnar dorrar for Sverige
som forskande nation.

Anmdl dig pd www.lakemedelskongressen.se

11:00

11:15

11:45

12:15

12:45
13:45

14:15

14:45
15:00

15:30
16:00
16:30

Introduktion av moderator
Mikael Hoffmann, Nétverk for lakemedelsepidemiologi (NEPI), Linkdping och
Charlotte Asker-Hagelberg, Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge

Regulatoriska aspekter pa icke-interventionsstudier
Bjorn Zethelius, Lakemedelsverket, Uppsala

Hur ser Etikprovningsnimnden pa icke-interventionsstudier?
Carl-Olav Stiller, Regional Etikprovningsndmnden, Stockholm

Nationella Register
Petra Otterblad Olausson, Socialstyrelsen, Stockholm

LUNCH

Sjukvéirden dr arenan

Rickard Malmstrom, Likemedelssakerhet och utvirdering, Klinisk Farmakologi,
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna,

Bjéorn Wettermark, Medicinskt Kunskapscentrum i Stockholms Lans Landsting

Uppfoljning av subentionsbeslut
Love Linnér, Tandvards- och likemedelsformansverket, Stockholm

PAUS

LIF-avtalet angidende icke-interventionsstudier
Karin Eriksson, LIF-de forskande lidkemedelsforetagen, Stockholm

Paneldebatt, samtliga talare

Arsméte i Sektionen for Kliniska Prévningar

A
24
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