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Antligen! Far man ens séga eller tinka det? Att Sve-
rige och stora delar av virlden har dppnat upp sig
igen, efter det som varit, formodligen, den storsta ut-
maningen i modern tid? Trodde vi i alla fall. Vi hade
precis sett ljus och varme i tunneln, nar ett krig bry-
ter ut och skapar ett stort lidande for en stor del av
Europas befolkning. Att skriva en ledare ar trivialt i
sammanhanget och ar inte ndgot som jag gor utan att
mina tankar gar till dem som ar beredda att offra allt
for sin frihet.

Under slutet pa 2021 blev det upprorsstimning hos
alla som arbetar med kliniska studier nar Likeme-
delsverket ville hoja avgifter for ansokningar om att
utfora kliniska studier fran 50.000kr till 150.000kr for
att kunna ticka hela kostnaden for granskningspro-
cessen. Det var en 6verraskning nar regeringen gick
ut med ett pressmeddelande som innebar en 6kning
av priset med 5.000kr och att mellanskillnaden tacks
av staten. Vi dr i en helt internationaliserad bransch
vilket innebar konkurrens fran manga lander och att
regeringen har insett detta badar gott for framtiden.

Den 17 mars genomfordes arets forsta konferens for
forskningssjukskoterskor. Jag hade formanen att fa
vara med att lyssna pa det fantastiska arbetet som
Sabine Lindén har och utrittar pa Akademiska Sjuk-
huset i Uppsala. Sabine har under ledning av den av-
gdende F&U direktoren Sune Larsson byggt upp ett
program for hur man kan dka deltagandet, forstael-
sen och kunskapen for hur klinisk forskning bedrivs.
Jag hoppas verkligen att "Uppsalamodellen” far en
nationell status, da den Kkliniska forskningen skulle
upphdra utan forskningssjukskoterskor. Under konfe-
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rensen sa delades ocksa Hederstipendiet fran sektion
for Kliniska Studier ut till Sune Larsson for hans en-
gagemang inom forskningen under hela hans karriar.

Lakemedelsakademin, tillsammans med Prévnings-
enhet Barn pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset, ge-
nomforde en temadag for pediatriska kliniska studier.
Det ar tydligt att det i Sverige finns en stor kunskap i
hur man hanterar denna typ av forskning, vilken stal-
ler annorlunda krav pa planering och genomférande
jamfort med studier pa vuxna. Nu hoppas vi pa att
detta kommer leda till en 6kning av forskning pd barn,
vilket har varit eftersatt under manga ar.

Fredrik Hansson, ordférande
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Sektionen for kliniska studier

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

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for [akemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka med-
vetenheten om och férstdelsen for kliniska prévningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regel-
verket som styr den kliniska prévningsprocessen och blir
darfor ofta nyttjad som remissinstans for utredningar
och forslag om foreskrifter som beror kliniska prévningar
och godkannande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard,
industri, myndigheter och den akademiska varlden till
exempel som kliniska provningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, [akare, apotekare och har positioner inom
olika myndigheter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi
aven utbildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade,
bland annat kurser i GCP samt temadagar for att framja
fortbildning och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar
moten med intressanta foreldsningar inom aktuella
amnesomraden runt om i landet. Som medlem gar du
kostnadsfritt pd dessa traffar.

Stipendier

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

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan
sokas av medlem i sektionen for att anvandas till en
kurs/temadag anordnad av Lakemedelsakademin eller
Apotekarsocieteten/Sektionen for kliniska studier. Detta
uppgar till max 5000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hamta bade pa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska
Studier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

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

Mer information finns pad www.apotekarsocieteten.se
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Temadag for
forskningssjukskoterskor/forskningsstodjande personal
med fokus pa KOMPETENSUTVECKLING

Nar samhallet sa sakteliga borjar 6ppna upp ef-
ter Corona-pandemin ar det dags att atervanda
till det "nya normala”. Darfor blev varens tema-
dag en hybrid aktivitet med runt 100 deltagare
totalt. Det var en harlig kansla att kunna val-
komna en mindre grupp deltagare i Apotekar-
societetens nyrenoverade bibliotek. Alla kande
sig lite ringrostiga under lunchminglet men
diskussionerna kom i gang snabbt.

Sjéo och Johanna Vernersson som berattade om

den nya grundkursen for forskningssjukskoter-
skor inom Region Stockholm och Gotland. Grundkur-
sen dr ett samarbete mellan Karolinska Trial Alliance,
Cancerstudieenheten pa Karolinska Universitetssjuk-
huset och Forum Stockholm-Gotland. Utbildningen
ar uppdelad pa fem eftermiddagar och riktar sig till
anstallda inom Region Stockholm och som éar nya i
rollen forskningssjukskoterska eller intresserade av
att borja arbeta med klinisk forskning. Syftet med
kursen ar att ge ett praktiskt helhetsgrepp pa forsk-
ningssjukskoterskans roll och ansvar i den kliniska
studiens alla moment. Mer information finns pa Re-
gion Stockholm utbildningsportal https://lartorget.
sll.se/

Akademiska sjukhuset berdttade i anslutning om
introduktionsaret, en utbildningssatsning for nyan-
stéllda inom forskning som togs fram under 2019 med
en projektgrupp av erfarna forskningssjukskoterskor
fran olika verksamhetsomrdden. Introduktionsarets
deltagare har olika bakgrunder, tex forskningssjuk-
skoterskor, barnmorskor, forskningsunderskoterskor,
BMA mm. Introduktionsaret inkluderar en GCP utbild-
ning, en introduktionsdag med foreldsningar, en kurs

Eftermiddagsprogrammet borjade med Heléne

i praktisk hantering av forskningsprover, 20 timmar
klinisk handledning och mojlighet att delta i en reflek-
tionsgrupp. Malet med introduktionsaret ar att erfar-
na medarbetare stottar nyanstillda samtidigt som de
utmanar sig sjdlva. Mer information pa Akademiskas
hemsida: Introduktionsar Akademiska

Samira Blombdck fran Lakemedelsakademin berat-
tade om en ny framtagen e-kurs som tar deltagarna
med sig pa en tur hur en klinisk provning genomfors
pa kliniken. Olika moment fran studiestart till avslut
tas upp och hur Good Clinical Practice (GCP) praktiskt
tillampas. Utbildningen uppfyller dven minimikrite-
rierna for TransCelerate. Mer information om kursen
finns har.

TIPS: Nu har du mdjlighet att ta del av kursen
kostnadsfritt! Stiftelsen fér Pharmaceutical Medi-
cine har bidragit med stdd till 40 licenser! Licenserna
kommer att reserveras for forskningssjukskoterskor
i olika regioner i Sverige for att sdkerstdlla en geo-
grafisk bredd. Har anmaler du ditt intresse for en
kostnadsfri licens https://simplesignup.se/private
event/190393/7333c8128f

Dessutom presenterades den interaktiva tvadagars-
utbildningen om monitorering av provarinitierade
studier. Kursen ar planerad for 4 - 5 oktober i Stock-
holm och under utbildningen lar sig deltagarna hur en
monitor forbereder, startar upp, monitorerar samt av-
slutar en provarinitierad studie. Mer information om
kursen pa LMAs hemsida: Monitorering av prdvarini-
tierade studier

TIPS: Nu har du mdéjlighet att ga utbildningen
kostnadsfritt! Stiftelsen fér Pharmaceutical Medi-
cine har bidragit med ett stipendium som delas ut
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Sektionens ordforande Fredrik Hansson fick dela ut arets
hederstipendium till Prof. Sune Larsson
Hedersstipendiet delas ut for att ge ett erkannande fill
en person som gjort framstaende insatser inom den
kliniska forskningen.
Prof. Sune Larsson
har under drygt

40 ar oavbrutet
arbetat for att mojlig-
gora och underlatta
klinisk forskning. Han
brinner for att framja
samverkan mellan
akademi, industri och
sjukvard, samt att
nya l6sningar och be-
handlingar kan implementeras pa ett sakert och effektivt
satt i sjukvarden.

Stort grattis frdn sektionens styrelse!

for kompetensutveckling till forskningssjuksko-
teska som arbetar med klinisk lakemedelsprévning.
Ansok senast 15 april 2022 via: Sektionens stipen-
dier — Apotekarsocieteten

Sofia Matsson, kursansvarig pa Umed universitet,
berdttade om utbildningen "Kliniska proévningar och
lakemedelsutveckling” 7.5hp. Kursen startar i novem-
ber och ges dven som fristdende kurs. Framtagen i
samarbete mellan Umed universitet och Kliniskt forsk-
ningscentrum Region Vasterbotten. Utbildningen gar
pa heltid och ar natbaserad utan fysiska tréaffar. Kursen
avslutas med en skriftlig salstentamen. Mer informa-

tion pa kurssidan: https://www.umu.se/utbildning/
kurser/kliniska-provningar-och-lakemedelsutveck-
ling2 /kursplan/

Fran Uppsala universitet berattade Ulrika Simons-
son om en fristdende kurs i "Klinisk provningsmeto-
dik” 7.5hp. Utbildningen ar en fem veckors kurs pa
campus i Uppsala och vissa moment online. Kursstart
sker varje termin som fristdende kurs i mars-april och
nov-dec. Kursens innehall tar upp alla vasentliga delar
inom kliniska provningar och blandar forelasningar,
grupparbeten och individuellt arbete. Fokus pa under-
visningen ligger pa vetenskaplig information, studie-
design och statistiska berdkningar. Mer information pa
kurssidan: Klinisk provningsmetodik - Institutionen
for Lakemedelskemi - Uppsala universitet (uu.se

Anna Axelsson, projektledare pa Region Orebro in-
formerade om tva utbildningar. En introduktionskurs i
klinisk forskning, 7,5hp och kursen "Klinisk forskning
och provning i praktiken” 15hp. Introduktionskursen
startar i augusti 2022, en termin (kvartsfart pa grund-
nivd), och riktar sig till halso- och sjukvardspersonal
fr&n Region Orebro som &r intresserad av en framtid
som forskningssjukskoterska eller forskningsstod-
jande personal. Fem fysiska traffar kombinerad med

eget arbete per distans. Mer information om kursen
pd Orebro universitets hemsida: https://www.oru.
se/samverkan/uppdragsutbildning/profilomraden
vard/introduktionskurs i klinisk forskning 75hp/

Utbildningen "Klinisk forskning och prévning i
praktiken” Utformades och anordnades forsta aret pa
efterfragan av och i samverkan med Regionalt can-
cercentrum (RCC) Mellansverige. Sedan dess som
uppdragsutbildning. Kursstart i september 2022, tva
terminer (kvartsfart pa avancerad niva). Fyra fysiska
traffar per termin kombinerad med digital undervis-
ning. Mer information kring utbildningen finns pa:
https://www.oru.se/samverkan /uppdragsutbild-
ning/profilomraden/vard

Sista foreldsaren pa temadagen var Annsofie Holm-
born fran LiF som informerade om den nya prévnings-
forordning EU 536/2014 (Clinical Trial Regulation,
CTR). Det finns vissa utmaningar nar det galler sam-
arbeten mellan sponsorer, provningsenheter och myn-
digheter. Ett arbete kring registreringar i OMS registret
pagar just nu. Viktigt ar att klinikerna/proévningscen-
tren inte registrerar sin medverkan i OMS sjalva, en-
bart dedikerade personer fran Regionerna kommer
att registrera i OMS registret. Arbete har inletts i dia-
log med LIFs natverk for "regelverk”, men regionerna
har kommit olika ldngt med sin registrering i OMS och
kommer kommunicera ut till forskare/forsknings-
stodjande personal vilket OMS - nummer som galler.
For mer information kontakta din regionala nod inom
Kliniska studier Sverige: Kliniskastudier.se — st6d och
information om kliniska studier

SAVE the DATE: Nationella natverket har borjad pla-
nera hdstens program och nasta temadag kommer
att bli den 13:e oktober 2022. Vi kommer att foku-
sera pa "Regelverk som styr vart arbete”. Stort tack
till Stiftelsen for Pharmaceutical Medicine som stod-
jer temadagen med 20 000 kr. Detta mojliggor att vi
kan erbjuda ett extra fint program som inkluderar ett
studiebesok hos ett lakemedelsbolag/produktions-
anldggning. Vi aterkommer med agenda och program
lite langre fram!

TIPS: Nationell konferens for forskningssjukskoter-
skor/forskningsstodjande personal den 27 oktober
2022, Clarion Hotel Gillet Uppsala. Arets tema ar
"Konkurrenskraftig klinisk forskning - Hur byg-
ger vi framtidens spetskompetens?” Kolla pa pre-

limindra programmet via: https://www.vikanforsk-
ning.se/

Sabine Lindén
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Temadag

Pediatriska kliniska provningar

Hur skiljer sig studier pa barn och ungdomar
fran studier pa vuxna och vad som ar specifikt
for studier pa barn/ungdomar? Det fick delta-
garna av temadagen lara sig genom att lyssna
till seniora experter inom omradet som delade
med sig vetenskapliga, regulatoriska, etiska och
praktiska skillnader/aspekter. Det fanns ocksa
mojlighet att dela och diskutera egna erfaren-
heter och man fick med sig hem bade inspiration
och praktiska tips. Temadagen var den forsta
kring detta amne och arrangerades i samarbete
med Prévningsenhet barn, Sahlgrenska univer-
sitetssjukhuset, den 23 mars. Dagen genomfor-
des digitalt. Intresset for deltagande var stort.
Vi hoppas att temadagen kan arrangeras fler
ganger framover sa de som inte kunde vara med
denna gang far mojlighet att ta del av de myck-
et givande forelasningarna.

tation om "Varfor gor man studier pa barn?”

dar hon belyste fragan utifran en vetenskaplig
synvinkel. Jenny arbetar som docent och dverldkare
i klinisk farmakologi pa prévningsenhet barn, Sahl-
grenska universitetssjukhuset.

Viveca Odlind, som jobbar som senior expert hos
Lakemedelverket och har tidigare erfarenhet som de-
legat i EMAs paediatric committee (PDCO) och som
professor vid Uppsala Universitet lyfte i sin presenta-
tion upp de regulatoriska mojligheterna och kraven
kring studier pa barn inom EU.

Hur lyckas man med en studie pd barn? Det har Tina
Kjellén, enhetschef pa Provningsenhet barn, Sahlgren-
ska universitetssjukhuset, mycket erfarenhet om ge-
nom sitt arbete.

Anders Castor, barnonkolog och Kklinisk etiker vid Ska-
nes universitetssjukhus och Lunds universitet, tog upp
om etiska grunder att forska pa barn, om randomise-
rade studier och nya ldkemedel och precisionmedicin.

Carola Pfeiffer Mosesson, forskningssjukskoterska,
och Ann Hellstrém, professor vid 6gonavdelningen for
barn, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, presente-
rade om utmaningar och majligheter i kliniska studier
pa for tidigt fodda barn. Dessa inkluderar t ex forut-
sattningar for studier, ekonomi och foraldraaspekter.

Dagen inleddes med Jenny Kindbloms presen-

Dagen avslutades med att fa ta del av life science in-
dustrins erfarenhet och arbete med studier pa barn.
Ensio Norjavaara, Global Development Medical Di-
rector, docent och senior konsult fér pediatri, Astra-
Zeneca, lyfte fram i sin presentation hur pediatriska
kliniska utvecklingsprogram och pediatriska studier
byggs upp kring ett nytt lakemedel.

Foredragen vickte manga tankar hos oss ahorare.
En stark etisk fallbeskrivning handlade om huruvida
en 13-aring kan tdankas vara autonom och bestamma
over behandlingsmoijligheterna av sin sjukdom eller
avskriva dessa (ej direkt lakemedelsprévningsrelate-
rad atgard). Hur beslutskompetent ar man och nar ar
man beslutskompetent?

Studier pd barn kan behéva planeras med annor-
lunda design och faktorerna som paverkar barnens
deltagande kan vara valdigt olika fran den vuxna po-
pulationens (barnens alder, storlek, tillvaxt, utveck-
lingsfas m m). Barn/ungdomar under 18 ar utgor 20%
av populationen och ar generellt satt friskare dn vuxna
- varfor det kan vara svarare att fa ihop en homogen
och tillrackligt stor grupp vid studier. Anviandning av
placebo i studier pa barn ar ocksa en utmaning, och
tex krav pa anviandning av preventivmedel eller gravi-
ditetstest pa unga flickor.

Manga ldkemedel till barn anviands pa licens eller
off-label. Sa mycket som 70% av de lakemedel som ges
till barn har inte verifierats i barn dvs. stod fran lake-
medelsstudier i ratt malgrupp. For att komma ifran
detta har lakemedelsmyndigheterna i Europa (och
USA mm) villkorat godkdnnande av nya ldkemedel
med att de dven ska testas pa barn. Utvecklingsplanen
ska finnas vid ansokan om godkannande men kliniskt
forskningsprogram pa barn genomfors forst darefter
och lakemedel blir tillgdngliga till barn langt efter att
de har borjat anvandas pa vuxna. Kliniska provningar
pa barn dr utmanande att planera och dyra att genom-
fora och det finns inga garantier att man efter avslutat
utvecklingsprogram ser att ldkemedlet sedan fungerar
for behandling av barn. Lagkraven har dock fort med
sig att studier pa barn har borjat planeras tidigt. Man
har dndrat synsattet fran att skydda barn fran studier
till att skydda barn genom studier.

Barnen ska ges mojlighet att delta i studier. De maste
fa lakemedel som &r beforskade for deras alder med
allt vad det innebar. Samtidigt ar barns solidaritet till
andra barn stor. Det ar viktigt att infor studiedelta-
gande diskutera pa hur de ser pa sitt deltagande i for-
hallande till sig sjilv, inte enbart med tanke pa andra.

Det ar viktigt att f6lja barnkonventionen och att all-
tid tdnka pa "just detta barns basta”. Dagens lardomar
kan kanske bdst sammanfattas med Jenny Kindbloms
"Pediatrisk studie-ed” :

Aldrig studier av undermalig kvalité, ibland sarskild
studiedesign, ofta anpassning av protokollet, alltid re-
spekt for barnen.

Marja-Liisa Lammi Tavelin,
deltagare i programkommittén
och deltagare under dagen
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Nytt fran Ldkemedelsverket

Ny regulatorisk tolkning av samordningsforfa-
randet vid anmalan om medicinteknisk klinisk
provning

Under hosten genomfdrde juristerna pa Lake-
medelsverket och Etikprévningsmyndigheten en
djupgadende regulatorisk analys av EU-férordning
2017/745 (MDR) och nationella rattsakter. Detta
resulterade i en ny regulatorisk tolkning avseende
vilka anmalningar av medicintekniska kliniska
provningar som ska handlaggas enligt ett samord-
nat forfarande mellan Lakemedelsverket och Etik-
provningsmyndigheten.

Kliniska provningar som gors for att utvardera en
redan CE-markt produkt inom ramen for produk-
tens avsedda dndamal ska fortsatt anmadlas till
Ldkemedelsverket senast 30 dagar innan prévning-
en paborjas i enlighet med foreskriften HSLF-FS
2021:32.

Konsekvensen av den nya tolkningen ar att hand-
laggningen av anmdlningar av provningar som inte
innebdr att forsokspersonerna utsatts for ytterliga-
re forfaranden som ar invasiva eller anstrangande
an de som skulle ha genomf6rts vid normal anvand-
ning av produkten (d.v.s. som faller under artikel
82.11 MDR) inte ska samordnas mellan Likemedels-

(/\ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

verket och Etikprovningsmyndigheten. For dessa
provningar ska etikprévningslagen (2003:460) till-
lampas i stallet for lag (SFS 2021:603) med kom-
pletterande bestammelser om etisk granskning till
EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Detta innebar att det blir forskningshuvudmannen
som behover ta stallning till om den kliniska prov-
ningen ar etikprovningspliktig eller inte. Om den ar
det sa ska en ansokan om etikprovning skickas in
via Etikprévningsmyndighetens ansékningsportal
Ethix i enlighet med de bestimmelser och anvis-
ningar som galler for den ansdkningsprocessen.
Sponsor ansvarar for att en kopia pa etikansokan
och tillhérande beslut fran Etikprovningsndmnden
skickas till Lakemedelsverket.

Den nya tolkningen paverkar inte handlaggningen
av ansOkningar om medicinteknisk klinisk prov-
ning eller anmalningar av prévningar som faller
under artikel 74.1 i MDR. For dessa arenden sam-
ordnas fortfarande Liakemedelsverkets och Etik-
provningsmyndighetens handlaggning.

Mer information finns att lasa pa Likemedelsver-
kets websidor om medicinteknisk klinisk prévning
- pd bade svenska och engelska.

Information om Etikprovningsmyndighetens
ansoknings- och arendehanteringssystem Ethix

Den 4 oktober 2021 lanserade Etikprovnings-

myndigheten det nya ans6knings- och drende-
hanteringssystemet Ethix. Myndighetens ambi-
tion har varit att skapa ett anvandarvanligt och
effektivt system med ett helt digitalt flode fran
ifyllande och signering av ansékan till motta-
gande av slutligt beslut. Systemet ar utvecklat
av Minso Solutions AB och ar baserat pa platt-
formen ResearchWeb.

skapa ett konto och logga in. For att dina uppgifter

F oOr att kunna ansoka om etikprovning behéver du

och handlingar ska vara sakrade kravs det inlogg-

ning med antingen BankID eller tvastegsautentisering.

I Ethix finns tva formular att vélja mellan: grundan-

sokan och dndringsansokan. Mer om de tva typerna av
ansokningsformular finns att lasa i Ethix:

https:

www.etikprovningsansokan.se/epm/infor-

mation

I bada ansékningsformuldren kan den som skapar

en ansokan bjuda in andra medverkande och tilldela
dem roller. Den som skapar en ansokan blir automa-

tiskt ansvarig forskare. For att byta ansvarig forskare
bjuder den som skapat ansokan in den som i stallet ska

anges, via e-post. For ndrvarande kan man bara knyta
en e-postadress till sin profil och det ar viktigt att
skicka inbjudningar till ratt e-postadress. Den som bju-
dits in som ansvarig forskare maste acceptera sin in-
bjudan for att bytet ska ske i Ethix.

Formularen inleds med ett antal férval och svaren pa

dem styr vilka fragor och avsnitt som visas sedan. Det
gar att ga tillbaka och dndra forvalen.

Nar ansokan ar ifylld och obligatoriska och relevanta

bilagor ar uppladdade kan den skickas in till myndig-

heten. Signering av ansokan sker med BankID, men
det finns dven ett manuellt forfarande for dem som
inte har BankID. Ansdkan ska signeras av en behdrig
foretrddare for forskningshuvudmannen, vanligtvis

6

Provningen april 2022


https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik
https://www.lakemedelsverket.se/en/permission-approval-and-control/clinical-trials/clinical-investigation-of-medical-devices
https://www.etikprovningsansokan.se/epm/information
https://www.etikprovningsansokan.se/epm/information

en verksamhetschef, prefekt eller liknande, och av an-
svarig forskare, som dven ar kontaktperson gentemot
myndigheten.

Forst nar ansokan ar signerad av de bada aktorerna
blir den registrerad hos myndigheten och blir tilldelad
ett diarienummer. En avgiftsavisering publiceras sam-
tidigt i Ethix for sokande med information om belopp
och ett OCR-nummer, som maste anges vid betalning-
en for att avgiften ska kunna registreras i ansoknings-
arendet automatiskt.

Nar avgiften ar registrerad paborjas handlaggningen
och myndighetens handlaggare gor en forsta bedom-
ning av om anso6kan ar valid och kan placeras for etik-
provning pa ett avdelningssammantrade. Om handlag-
gare bedomer att nagot saknas kommer en begéran

om administrativt tillagg skickas till ansvarig forskare.
Begdran finns aven tillgidnglig i Ethix for 6vriga som
deltar i ansokningsarbetet.

Nar ansokan ar valid kommer den att placeras pa
narmsta lediga plats i en avdelning pa en ort dar forsk-
ningshuvudmannen inte ar verksam. Ledamoéterna i
avdelningen ska ha minst tva veckor pa sig att 1asa an-
sokningarna som ar tilldelade sammantradet och ett
beslut kan forvantas inom tva veckor efter samman-
tradesdagen.

Vi har samlat manga fragor och svar i Ethix, bade om
ansOkningsprocessen och om etikprovning, och de ar
alla sokbara:
https: //www.etikprovningsansokan.se/epm/FA

®
* * Kliniska Studier
W Sverige

_\_f Vetenskapsradet

Nationell samordning av kliniska studier

Vetenskapsradet stédjer och utvecklar forut-
sattningarna for kliniska studier i Sverige. En
viktig del i arbetet ar att stodja det nationella
samarbetet Kliniska Studier Sverige, som ut-
vecklar och erbjuder verktyg och tjanster for
arbetet med kliniska studier.

Nationella utvecklingssatsningar
Utvecklingssatsningarna som genomfors av Kliniska
Studier Sverige finansieras av Vetenskapsradet och
ska hitta I6sningar pa gemensamma nationella utma-
ningar.

Utveckling av en nationell webbplats for
Kliniska Studier Sverige

Utvecklingssatsningen gar ut pa att skapa en nationell
webbplats for Kliniska Studier Sverige, som blir navet
for samarbetets digitala kommunikation. Webbplat-
sen kommer att ta dver stora delar av innehallet som
idag finns pa kliniskastudier.se och blir en nationell
ingdng till de tjanster som erbjuds till forskare, forsk-
ningspersonal och Life science-foretag. Lansering un-
der hosten.

GDPR, vad galler for hdlso- och sjukvarden,
sponsor (akademi/foretag) och patient?
Utvecklingssatsningen ska bidra till nationell samsyn
kring tolkning av GDPR, vid hantering av personupp-
gifter vid i kliniska studier. Satsningen har tagit fram
radgivningsstod for nodernas personal i form av olika
forskningsscenarier. Satsningen har ocksa gjort en ut-
redning kring atkomst till hdlsodata for forskning lik-
som avtalsmall for gemensamt personuppgiftsansvar.

Lis om alla pdgaende och avslutade utvecklingssats-
ningar har. https://www.kliniskastudier.se/utvecklings-

satsningarhtml

Nya riktlinjer for att registrera och rapportera
kliniska studier

Vetenskapsradet har beslutat om nya riktlinjer for
de kliniska studier som fran och med 2022 far fi-
nansiering av myndigheten. Riktlinjerna innebar att
studierna ska registreras i en publik databas. Idag
publiceras bara resultat fran 50-60 procent av alla
kliniska studier. Manga forskare brister dessutom i
att registrera studierna infor start. Ta del av nyhet pa
Vetenskapsradets webbplats. Lis fordjupad informa-

tion om riktlinjerna.

Vetenskapsradet har tillsatt en huvudsekrete-
rare for klinisk forskning

Den 16 mars borjade Jonas Oldgren, professor i
koagulationsforskning och overldkare i kardio-
logi, en ny tjinst som Vetenskapsradets huvudse-
kreterare for klinisk forskning. Rollen ar knuten
till kommittén for Kklinisk behandlingsforskning
och innebdr ett dvergripande vetenskapligt ansvar
for myndighetens arbete inom Klinisk forskning.

Ta del av nyhet pa Vetenskapsradets webbplats.

Missa inget viktigt

Registrera dig for att prenumerera pa nyheter, kalen-
deraktiviteter och goda exempel som delas pa Veten-
skapsradets webbplats.

https://www.kliniskastudier.se /prenumerera.html
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Trendbrott for foretagsinitierade
kliniska provningar?

Lakemedelsverkets statistik visar pa en upp-
gang for antalet inkomna ansékningar om
kliniska prévningar under 2021. Ett trendbrott
hoppas Lifs Sofia-Maria Annell.

om kliniska ldkemedelsprovningar for ar 2021
jamfort med tidigare ar visar att antalet ldkeme-
delsprovningsansokningar fran kommersiell sponsor
okar for forsta gangen pa flera ar. 2021 inkom 193
grundansokningar fran kommersiell sponsor och 83
fran icke-kommersiell. Det innebar en 6kning pa 20
procent totalt och en 6kning pa 30 procent av ansok-
ningar fran kommersiell sponsor.
- Vi hoppas att det ar ett trend-
brott som star sig framéver och
att det kommer att leda till att
fler foretagsinitierade kliniska la-
kemedelsprovningar forlaggs till
Sverige, sager Sofia-Maria Annell,
ansvarig for arbetet med klinisk
forskning pa Lif. Men vi behoéver

l dkemedelsverkets arsrapport over ansokningar

analysera data mer for att se hur manga av provning-
arna som verkligen kommer i gang.

Nytt uppdrag till Etikprovningsnamnden
Statistiken fran Lakemedelsverket beskriver antalet
inkomna grundansékningar om att fa starta en klinisk
provning i Sverige. Etikprovningsmyndigheten fick i
sitt regleringsbrev for 2022 i uppdrag att genomfora
en behovsinventering som grund for att analysera
hur dndamalsenlig statistik som beskriver kliniska
studier i Sverige behover samlas in och presenteras.
Med Kkliniska studier avses i uppdraget bade kom-
mersiella och icke-kommersiella studier samt saval
interventionsstudier som icke-interventionsstudier.

- Det har uppdraget har vi lange efterlyst pa Lif, kon-
staterar Sofia-Maria Annell. Vi behover kunna folja
upp och se vilka ansékningar som sedan leder till en
studie och se hur detta utvecklas 6ver tid.

Se hela Lakemedelsverkets rapport har:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakeme-
delsverket/rapporter-och-publikationer/arsstatis-

tik-2021---kliniska-lakemedelsprovningar

Totalt antal inkomna ansoékningar till Lékemedelsverket

Kdlla: Ldkemedelsverket, EudraCT

Under 2021 inkom totalt 277 ansékningar till Likemedelsverket vilket dr en 0kning med 20% jamfort med dret
innan. Den stérsta 6kningen utgjordes av de kommersiellt sponsrade ldkemedelsprévningarna som nddde 193 stycken
(+30%) och ddrmed vinder den neddtgdende trenden som synts sedan 2016.
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Lif: Fler kliniska lakemedelsprovningar
malet for ny nationell databas

Intresset hos patienter for att delta i klinisk
forskning i allmanhet och lakemededelsutveck-
ling i synnerhet ar stort i de fall dar patienterna
far mojlighet att ta stallning till en sadan for-
fragan. Problemet ar att det sker alltfor sallan,
att informationen om vilka kliniska studier och
Iakemedelsprovningar som pagar ofta ar svar-
tillganglig. Det vill nu Lif 3ndra pa genom att via
en ny publik tjanst visa upp de kliniska lake-
medelsprévningar som ar godkanda att starta i
Sverige.

tagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i

maj 2021. En av férutsittningarna for att kunna
Oka antalet provningar ar att man vet hur manga som
verkligen genomfors i Sverige, att statistik finns, men
att synliggora vilka provningar som finns handlar
ocksa om att forbattra mojligheterna for patienter i
hela landet att kunna anmala sitt intresse for att del-
ta. Som komplement till handlingsplanen har Lif dar-
for inlett ett arbete med att ta fram en databas som
kan visa upp vilka kliniska ldkemedelsprovningar
som har fatt tillstand att starta.

- Det ar en tjanst som har efterfragats under lang
tid, bland annat fran patientorganisationer men ocksa
av foretag och forskare, sager Sofia-Maria Annell, som
samordnar arbetet med att 6ka antalet foretagsinitie-
rade kliniska lakemedelsprovningar pa Lif.

- Att vi far statistik som kan visa utvecklingen over
tid ar ocksa en viktig aspekt for att vi ska kunna utvar-
dera och utveckla olika satsningar och, inte minst, var
svenska Life Science-strategi.

l if reviderade sin handlingsplan for fler fore-

Skapar dversikt

For att Sverige ska bli ett konkurrenskraftigt land
nar foretagen analyserar och planerar var i varlden
de ska forlagga sina provningar vill de snabbt och
enkelt kunna se var det finns bast forutsattningar for
att genomfora dem. En sarskilt viktig faktor i denna
utvarderingsprocess ar hur manga patienter med ratt
forutsattningar som kan inkluderas i en klinisk prov-
ning samt hur snabbt det gar att identifiera, screena
och inkludera patienten i prévningen.

- Tjansten for studieforfragningar som Vetenskaps-
radet genom Kliniska studier Sverige tagit fram ar ett
bra forsta steg och vi tror att den nationella databasen
kan ytterligare bidra till att effektivisera arbetet med
att starta en provning och att rekrytera patienter i
Sverige.

Arbetet med databasen pagar och ambitionen ar att
den ska vara klar i slutet av aret. I det forsta steget sa

kommer databasen innehalla information om godkan-
da, foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
men ambitionen ar att databasen ska breddas och i ett
andra steg dven innehalla foretagsinitierade medicin-
tekniska provningar.

- Sedan hoppas vi att i ett tredje och fjarde steg dven
fa med akademiska provningar och ovriga kliniska
studier men vi borjar med att fa in och synliggora de
lakemedelsprovningar som vdra medlemmar, de fors-
kande lakemedelsforetagen genomfor i Sverige.

For att databasen ska fungera for alla de olika mal-
grupper som kan ha nytta av tjdnsten finns i dagslaget
tre referensgrupper knutna till projektet, en med fore-
tagsrepresentanter dvs. provningarnas sponsorer, en
med kliniska forskare och en med patientforetradare.

Del av stérre satsning
Forebilder for hur man kan bygga en vialkomnande
struktur och stimulera till fler féretagsinitierade stu-
dier finns bland annat i Norden, bade i det etablerade
danska Trial Nation och norska satsningen NorTrials,
- Vi pa Lif har ju 6nskat att vi i Sverige ska samord-
nar vart erbjudande inom kliniska lidkemedelsprov-
ningar, att vi ska kunna presentera en tydligare svensk
organisation och att vi lyfter fram svenska styrkor och
mojligheter. Att vi bygger och tar fram databasen ar ett
bidrag till det arbetet, sdger Sofia-Maria Annell.

Notiser

Medlemmar sokes i Goteborg

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

Christiansson, anna.e.christiansson@gmail.com

Medlemmar sokes i Skane

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

heidi.magnusson@skane.se
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Fragor och svar

Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar upp
aktuella fragor som ror arbetet med kliniska studier.
Fragorna fran lasekretsen diskuteras och svaren stams
av med tolkningsféretradare/amnesforetradare samt
styrelsen. | styrelsen sitter representanter for saval
Lakemedelsverket, [akemedelsindustrin, sjukvarden
och apoteken.

Fraga: En frdga har kommit upp pga. att vi som
sponsor skriver separat kontrakt med apoteken
som ocksa ar separat bolag i Sverige. Apoteken har
ocksa sina egna rutiner, loggar och regler dom ar-
betar efter. Fragan giller delegering fran PI (hu-
vudprovaren fran site/Kliniken) till apoteksperso-
nalen. Fragan dr om apotekspersonal skall sta med
pa denna delegeringslista/log? Fragan har kommit
upp flera ganger de senaste aren och vi undrar hur
staller sig andra foretag till detta? Kan tyckas vara
en liten fraga men detta tar kraft och tid da vi skul-
le efterlysa en generell skrift pa hur vi handhar
detta i Sverige.

Svar: Liakemedelsverkets forviantningar kring detta
finns beskrivna pa hemsidan under rubriken Klinisk
provning och GCP/ Organisation och personal/ Skrift-
lig delegering.

I det fall som beskrivs i fragan behovs inte nagon se-
parat delegering fran provaren till apotekspersonalen,
da apotekets uppdrag i provningen redan ar avtalat
skriftligen och i detalj. Att dd dessutom ha med apotek-
spersonalen pa provarens/klinikens delegeringslista
skulle medfora en dubbel delegering/éverenskom-
melse, med risken att de bada dokumenten kan mot-
sdga varandra.

Kalendarium

Lakemedelsakademin
- aktuella utbildningar

Kvalitetsregister for forskning 2022
5 maj, Piperska Muren, Stockholm

Monitorering av provarinitierade studier
4-5 oktober, Stockholm

Klinisk lakemedelsprévning - grundkurs
15-17 november, Stockholm

GCP och Kklinisk provning - fran studiestart till
avslut
Online

GCP webbtest
Online

E-learning Biobankslagen
Online (kostnadsfri)

Snabbguide biobanksansékningar
Online (kostnadsfri)

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

"Never stop doing your best
Just because someone doesn’t
give you credit.”

(Unknown)

Inspelade aktiviteter

Har finns nagra av de aktiviteter som Apotekarsocieteten genomfdért. Som medlem kan du logga in
och fa tillgang till fler inspelade aktiviteter och livesandningar fran Apotekarsocieteten.

o LR sk (e

o SRR\
ATMP i pipeline
och i varden =
~ aktuell Lagesbild ° :W
31 mars 16.00-18.00, online 4

ATMP i pipeline och i varden — aktuell
lagesbild

31 mars 2022

Aktuell lagesbild nar det galler godkan-
nanden av ATMP och introduktion i
varden.

17 mars 2022

Sverige.

Temadag for forskningssjukskoterskor
och forskningsstodjande personal

Nationella natverket presenterar ett
axplock ur kompetensutvecklingsmoj-
ligheter for forskningssjukskoterskor
och forskningsstodjande personal i

Nya vacciner
& lakemedel
mot covid-19

— om vad vi har lart
och aktuell forskning

LmV, z‘YApotekarsociefeten‘ 2

Nya vacciner mot covid-19 pa vig —om
vad vi har lart och aktuell forskning

21 januari 2022

Bjorn Eriksson berdttar om covid-
19-vacciner i olika faser av godkdnnan-
deprocessen och Mattias Forsell
berdttar om sin och andras forskning
om virologin hos sars-cov-2.
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