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Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier april 2023

Sektionsstyrelsen har fatt ett nytt tillskott i form av
Victoria Niklasson, som éir legitimerad apotekare
och arbetar med kliniska studier som CTA. Vi ir
mycket glada for att Victoria har valt att arbeta till-
sammans med oss andra for att driva arbetet inom
sektionen.

Vi inledde aret med att avsitta tid for att planera

olika aktiviteter som vi vill genomfora under 2023.

Det kommer bli ett spinnande ar med foljande ak-

tiviteter inplanerade:

« Temadag {or FSSK niitverket i mars

« Kvalitetsregister for forskning och sannolikhe-
ten attlyckas i en klinisk studie under maj ménad

o Forsikringar i kliniska studier i juni

« Decentraliserade studier i september

o CTIS erfarenheter i oktober

« Nationell konferens for FSSK i november

« Fran pre-klinik till klinik i december

Hall utkik pa var hemsida och mejl, sa ni inte mis-
sar att anmaila er till dessa.

Vi hoppas ocksa att under 2023 utveckla var hem-
sida till ett aktivt forum for alla som arbetar med
kliniska studier for att vi alla tillsammans kan dela
med oss av de enorma erfarenheterna som alla vara
medlemmar med flera besitter.

Pharmada genomfordes pa Hubben i Uppsala den 9
september, dir vi var representerade, kiindes verk-

ligen som om att intresset for Apotekarsocieteten
var stort och skall bli spdnnande om det leder till
fler medlemmar. Vi fiskade ocksa efter eventuella
studentrepresentanter till var styrelse, upplevde
att det fanns intresse for detta bland studenterna.

Tédnkte undvika att nimna de manga krisvarning-
arna som det rapporteras om mer eller mindre
dagligen, tyvirr ir det omojligt. Framfor allt med
tanke pa den rapport som beskriver liget med kli-
niska studier i Sverige. Det dr en relativt dyster bild
som malas upp. Vi far hoppas att med alla gemen-
samma insatser som vi alla gor kan indra riktning-
en pa denna utveckling.

Fredrik Hansson, ordforande

A Apotekarsocieteten

Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
www.apotekarsocieteten.se

Bidrag till nasta nummer senast den 18 augusti 2023.
Ansvarig utgivare: Teresa Matérn
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1.000 medlemmar
och ar darmed den stdrsta sektionen inom Apotekar-
societeten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och héja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for lakemedel. Sektionen vill ocksd generellt 6ka med-
vetenheten om och forstdelsen for kliniska provningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

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

Medlemmar

Medlemmarna &r verksamma bade inom sjukvard, industri,
myndigheter och den akademiska varlden till exempel
som kliniska prévningsledare, forskningssjukskéterskor,
lakare, apotekare och har positioner inom olika myndig-
heter.

Utbildning

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

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar moten
med intressanta féreldsningar inom aktuella mnesomra-
den runt om i landet. Som medlem gar du kostnadsfritt pa
dessa traffar.

Stipendier

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

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan sokas
av medlem i sektionen for att anvandas till en kurs/tema-
dag anordnad av Lakemedelsakademin eller Apotekarso-
cieteten/Sektionen for kliniska studier. Detta uppgar till
max 5.000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska provningar.
Dessa mallar finns att hamta bade pé 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 fran Lakemedelsvarlden.se. Du far ocks3
rabatt pd bécker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns pd www.apotekarsocieteten.se
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Nationell konferens om kliniska studier

— en métesplats for kliniska studier i svensk halso- och sjukvard

Den 4-5 maj ar det dags for Nationell konferens
om kliniska studier i Goteborg. Temat ar "Kli-
niska studier — en sjalvklar del av svensk halso-
och sjukvard”. Emma Larsson, programansvarig
och regional samordnare pa Gothia Forum och
Kliniska Studier Sverige, har svarat pa nagra
fragor om konferensen.

Vad kommer att handa under konferensen?
Konferensen fokuserar pa det faktiska arbetet med
Kliniska studier och vilka forutsittningar som be-
hovs for att kunna stirka Sveriges position som
life science-nation. Vi kommer att bjuda pa goda
exempel fran olika verksamheter runtom i Sverige
dir man jobbar mycket med forskning samt natio-
nella initiativ som pa olika sitt bidrar till att inte-
grera forskning i hilso- och sjukvarden.

Varfor ska jag ga pa konferensen?

For att triffa kollegor fran hela landet, utbyta erfa-
renheter och kunskap. Du far lira dig mer om vad
Kliniska Studier Sverige gor och vilket stod vi kan
erbjuda forskare. Var forhoppning dr att man ska
fa med sig nagonting nytt som man kan ta med sig
hem till sin verksambhet eller till sin egen forskning.

Vem ar konferensen till for?

Det dr en konferens for alla som ér intresserade
av att stirka forutsittningarna for kliniska studier
inom svensk hilso- och sjukvard. Vi vinder oss till
en bred publik inom akademi, hilso- och sjukvard,
niringsliv och patientorganisationer. Vi vilkomnar
savil personer som arbetar med klinisk forskning
dagligen som personer i ledningspositioner. Vi
hoppas ocksa att konferensen lockar intresse- och
stodorganisationer och politiker med intresse for
de hir fragorna.

Om konferensen

Konferensen arrangeras for femte gangen av
Kliniska Studier Sverige med stod av Vetenskaps-
radet. I ar dr det Gothia Forums tur att vara vird.

Ur programmet
 Peter Asplund, regeringens utredare
« Andreas Scheutz, Fol-direktor, Region Uppsala

Emma Larsson, programansvarig och regional samordnare pd
Gothia Forum och Kliniska Studier Sverige.

« Stina Isaksson, forskningschef, Sodra Alvshorgs
sjukhus

« Katarina Nystrom, sirskild utredare vid Socialde-
partementet, jurist vid Genomic Medicine Swe-
den och Kliniska Studier Sverige - Gothia Forum.

Ta del av hela programmet.
Anmal dig nu
Onsdag 15 mars ir sista dagen att anméla sig till

reducerat pris - passa pa och anmal dig idag!

Anmil dig hér.

Medarbetare vid fran bland annat Kliniskt forsk-
ningscentrum i Umea och Sundsvall, tackas i
Covidenza-artikeln som utsetts till Best Scien-
tific Paper on Fundamental Research 2022 av
European Urology.

Lis hela artikeln pa kliniskastudier.se
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Nationella natverket for Forsknings-
skoterskor - temadag 29 mars 2023

Varens temadag som arrangerades av natio-
nella natverket for forskningssjukskoterskor

och forskningsstédjande personal handlade om
forskningspersonalens och patientforetradarnas
synpunkter kring att skapa battre forutsattningar
for kliniska prévningar i Sverige.

kliniska likemedelsprovningarna i Sverige

blivit allt farre. Det hojs ofta roster som for-
klarar nedgangen med att forutsittningarna for att
bedriva kliniska studier har blivit simre. Utred-
ningen N2022:A forsokte synliggora varfor dessa
har minskat over tid och tog fram forslag for att
vinda pa trenden. Pa temadagen fick vi vilkomna
huvudutredaren Peter Asplund.

D e senaste 15 aren har de foretagsinitierade

UTREDNINGEN HAR VALT att prioritera konkreta
forslag som bedoms kan verkstillas utan fordroj-
ning i form av ytterligare utredningar. Det finns
dock en egen kategori av hinder som utredningen
har identifierat i form av ett antal lagar och for-
ordningar som kommer att kriva fortsatta utred-
ningar. Sverige behover en effektiv infrastruktur
for kliniska provningar. Utredningen anser att det
behovs ett bredare matt dn just antalet kliniska
provningar for att uppna detta, forslagsvis ir an-
talet patienter som tillfragas om medverkan och/
eller antal patienter som screenas for att inklude-
ras i en klinisk provning ett mer relevant matt.

Utredningen anser att detta forutsitter en storre
automation av inrapportering av data eftersom det
redan finns en 6verbelastad administration for Kkli-
niska provningar. Peter Asplund papekade att de
kommande beslut som fattas, eller inte fattas, kom-
mer att paverka patienternas mojligheter att delta
i kliniska provningar. Aven vardgivarens mojlighe-
ter att "siga ja” till studieforfragningar om klinis-
ka provningar, sirskilt foretagsinitierade kliniska
provningar, behover forbittras for att hoja konkur-
renskraften.

UTREDNINGENS ANALYS VISAR att Sverige forst
och frimst ska investera i genomforandekapaci-
tet i hélso- och sjukviarden inom de terapi- eller
diagnosomraden som foretridare fran hilso- och
sjukvarden och industrin gemensamt priorite-
rar. Bade utbhildning och marknadsforing blir vik-

tiga omraden, samt att man arbetar for att sikra
kompetensforsorjningen pa lang sikt. Utredningen
foreslar att ett arbete ska genomforas for att er-
bjuda dndamalsenlig fortbildning for forsknings-
personal.

NATIONELLA NATVERKET FOR forskningssjuk-
skoterskor och forskningsstodjande personal med-
verkade i tre workshops som en del av den statliga
utredningen. Nationella nitverket limnade inspel
till utredningen och lyfte behovet av att utveckla
och implementera en nationellt harmoniserad
uthildning for legitimerade forskningssjukskoter-
skor och forskningsstodjande yrken. Under tema-
dagen presenterade den nationella arbetsgruppen
sitt arbete med att ta fram en nationell kompetens-
beskrivning som baseras pa den tidigare framtag-
na arbetsbeskrivningen och de sex kirnkompeten-
serna for hilso- och sjukvardspersonal. Dessutom
presenterade Deirdre Hyland ett samarbetspro-
jekt med systernitverket IRNM (Irish Research
Nurse and Midwife network). Regelbundna mdoten
kommer att planeras under 2023 och den svenska
arbetsgruppen planerar att avsluta sitt arbete
under hosten/vintern 2023.

PATIENTFORETRADARE VAR OCKSA delaktiga un-
der bokstavsutredningen N2022:A och pa tema-
dagen presenterade Nitverk mot cancer patient-
foretriadarnas perspektiv pa utredningen och pa-
tienternas forhoppningar och onskemal for fram-
tiden. Patientforetridare lyfte att det dr viktig att
alla cancerpatienter ska fa mojlighet att deltaga i
Kliniska provningar och att det ir lika forutsitt-
ningar i alla 21 regioner. Oklarheter fran patienter-
nas sida ar lagliga regleringar och att regleringar
oftast inte ir praktiskt tillimpbara. Aven regelver-
ket kring icke beslutskompetenta personer avse-
ende Kkliniska provningar dr ett fragetecken som
forhoppningsvis kommer att tas upp i det fortsatta
arbetet med utredningen.

Aven under 2023 kunde nationella niitverket ta
emot ekonomiskt bidrag fran Stiftelsen for phar-
maceutical medicine. Stiftelsen kommer att dela ut
totalt tre stipendier for monitoreringsutbildningen
samt stodja en halvdagsutbildning med olika work-
shops den 8 november 2023. Stort tack till Stiftelsen
for stodet!

4
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| SAMBAND MED TEMADAGEN mdjliggjorde Stif-
telsens bidrag att nationella nitverket kunde er-
bjuda en hands-on workshop kring 6kad inklu-
sion och delaktighet av forskningspersoner med
normbrytande funktionsvariationer. Rekrytering
ar avgorande inom Kkliniska prévningar och lang-
sam rekrytering kostar pengar och tid for alla in-
blandade. Idag utnyttjar vi inte hela potentialen
for patientrekryteringen eftersom det finns flera
“underrepresenterade grupper” inom den kliniska
forskningen.

Workshopledarna Aline Groh och Andreas Nilsson
formedlade kunskaper kring normbrytande funk-
tionsvariationer med fokus pa autism och ADHD.
Unikt med uppligget var att deltagare kunde fa svar
pa konkreta fragor kring samtyckesprocessen, vil-
ken information som behovs och hur man ska for-
medla information till forskningspersoner pa ett
tillgingligt sitt.

Planerade aktiviteter under 2023
fran nationella natverket

Gastforeldsare pa den nationella utbildnings-
dagen for forskningssjukskoterskor i Helsing-
fors, Finland. Dagen arrangeras av finska néitver-
ket for forskningssjukskoterskor:
http:/www.tutkimushoitajat.fi/

IACRN kongress 16-18 oktober 2023 med tema:
"IACRN 15th Anniversary Annual Conference: Ad-
vancements in Clinical Research Nursing: Building
Practice Excellence 2023” Det kommer att finnas
mojlighet att delta pa tva meet and greet events

och konferenskommittén planerar for en interna-
tionell paneldiskussion dir nationella niitverket ar
delaktigt. Anmélan via: International Association
of Clinical Research Nurses-2023 Conference

(iacrn.org)

Nationell konferens Vi kan forskning 2023
8-9. november 2023, Hotel Clarion Gillet, Upp-
sala. Med hinsyn till 6nskemal och forslag fran
forra arets deltagare planerar arrangorerna for
ett halvdagsprogram dagen innan den nationella
konferensen (8 november 2023). Sponsor for halv-
dagen Stiftelsen for Pharmaceutical medicine och
inriktningen kommer att vara mot likemedels-
provningar. For att forbéttra upplevelsen for del-
tagare pa den nationella konferensen (9 november
2023) sa kommer det att finnas foreldsningar och
paneldiskussioner i horsalen, samt seminarier och
workshops i mindre grupprum. Mer information
pa konferenshemsidan: Vikanforskning 2023 |
Tillsammans utvecklar vi varden genom hogkva-
litativ forskning! Anmilan oppnar i augusti!

Sabine Lindén, kontaktperson
[or nationella nétverket
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Nytt fran Lif

De forskande
Lékemedelsforetager

Hur kan Sverige ta taten inom kliniska provningar?

Kliniska likemedelsprovningar minskat i

Sverige. Det paverkar patienters mojlighet att
fa tillgang till och testa till nya behandlingar och
forsimrar sjukvardens forutsittningar att folja
med i den medicinska utvecklingen med alltfler
avancerade behandlingsmetoder. Dirfor ar det
glidjande att en Iinge emotsedd utredning i mars
presenterade en rad konkreta forslag som ska
vinda utvecklingen. Den tillsattes 2022 med upp-
draget att undersoka vilka hinder som finns for att
genomfora kliniska provningar i Sverige och Iiimna
forslag pa atgirder for att skapa bittre forutsitt-
ningar. Ett sirskilt fokus skulle ldggas pa foretagsi-
nitierade studier.

Pé senare ar har antalet foretagsinitierade

ETT AV DE FRAMSTA forslagen fran utredningen
ar nagot Lif linge plidderat for: ett nationellt tvir-
sektoriellt partnerskap for samverkan inom kli-
niska provningar, kallat SweTrial, som ska skapa
bittre forutsittningar for frimst foretagsinitierade
kliniska provningar. Dir ska representanter for
sjukvardsregionerna och Life Science-branschen
tillsammans arbeta med att bland annat 6ka hélso-
och sjukvardens kapacitet att utfora kliniska like-
medelsprovningar och utforma handlingsplaner
for att oka Sveriges attraktivitet som provnings-
land. Vid etableringen av SweTrial ir en stark re-
kommendation att vinda blicken mot Danmarks
arbete med av TrialNation, dir Omsesidiga och
konkreta overenskommelser mellan parterna bi-
dragit till den danska framgangssagan.

Ett nationellt kansli ska samordna det regionala
arbetet och man ska utse ett antal diagnosomraden,

vart och ett med ett néitverk av kliniska provnings-
enheter over hela landet. Varje nitverk far en na-
tionell koordinator som ska vara kontaktpunkt for
foretagens forfragningar om att genomfora prov-
ningar. Nitverkskoordinatorerna ska dven oka kin-
nedomen om provningsenheterna och arbeta med
att oka stodet och resurserna. Hir ir det viktigt att
sikra den nationella ansatsen och se hela Sveriges
invanare som potentiella studiedeltagare. Eftersom
kansliet ska inrittas vid ett virduniversitetsjukhus
krivs medvetet arbete med helhetsperspektivet.

DE BEFINTLIGA KLINISKA provningsenheter som
uppfvller SweTrials minimikriterier ska kunna
ansoka om medel {or att utveckla sin verksamhet,
sirskilt vad giller foretagsinitierade kliniska prov-
ningar. Bidraget ska exempelvis ga till att utoka
personalstyrkan. Det kommer bidra till att 6ka en-
heternas kapacitet och leveransformaga, ett om-
rade som utredningen pekat ut som alltfor svagt
i dagsliget. Med 0kad genomforandekapacitet blir
det svenska Life Science-erbjudandet avsevirt mer
attraktivt nir internationella foretag viljer vilka
linder de vill bedriva verksamhet i.

Forhoppningsvis realiseras nu utredningens at-
girdsforslag utan drojsmal att vi kan vinda den
negativa trenden. Likemedelsbranschen &r en av
Sveriges stora exportniringar och var falnande
attraktivitet som provningsland riskerar att urholka
konkurrenskraften. Utredningsforslagen kan fa stor
inverkan pa Sveriges forutsittningar att vara en le-
dande Life Science-nation.

Nedan link till seminariet som holls 23 mars
2023.

HiKS - en informationstjanst fran Lif

1. Vad ar HiKS?

HiKS (Hitta Kliniska Studier) dr en informations-
tjanst som listar och beskriver godkinda kliniska
likemedelsprovningar i Sverige. Plattformen #gas
av Lif, branschorganisationen for de forskande li-
kemedelsforetagen.

2. Varfor har HiKS utvecklats och vilka har
deltagit i processen?

HiKS ir en helt publik tjinst och tillginglig for alla
men innehall och funktionalitet i HiKS har defi-

nierats i nira samarbete med representanter for
tjinstens viktigaste och mest prioriterade mal-
grupper — dvs. patienter, patientforeningar och
anhoriga, likare (remitterande och forskande kli-
niker), beslutsfattare i regional- och statlig myn-
dighet och forskande likemedelsforetag. Det pri-
mira syftet med HiKS &r att for dessa malgrupper,
att skapa béttre forutsittningar att enkelt kunna
hitta relevant och tillgiinglig information om paga-
ende Kliniska likemedelsprovningar i Sverige, oav-
sett diagnosomrade och oavsett var i Sverige som
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Nytt fran Lif

forskningen genomfors. Detta ir nagot som linge
efterfragats och som Lif tillsammans med de fors-
kande likemedelsforetagen, forsoker tillgodose.

3. Vad ar visionen med HiKS?

Visionen ir att HiKS ska omfatta och synliggora
alla godkénda kliniska provningar oavsett om de ir
initierade av foretag eller av provare/akademi och
att provningarna avser savil likemedel som medi-
cinteknik. HiKS har idag stod for andra aktorer att
via tjinstens API kunna himta relevant informa-
tion och som kommer ha hog relevans for exem-
pelvis patientforeningar som dirigenom enkelt
pa sina hemsidor kommer kunna visa uppdaterad
och neutral information om de provningar som
har relevans for foreningens medlemmar. Genom
att visuellt synliggora provningarna och hur de
ar geografiskt fordelade over landet, dr forhopp-
ningen att det ska bidra till att stirka regionerna

De forskande
Lakemedelsforetager

och patientgrupper vilket i forliingningen kommer
resultera till en mer jamlik vard.

4. Finns det motsvarande verktyg i andra
nordiska lander?
Ja det finns liknande tjanster i vara grannlinder
och med lite olika ansatser och omfang. I Norge
har man valt en bred ansats fran start och det ar
aven fallet i Danmark. Lif har haft ett nira samar-
bete med Trial Nation i Danmark och HiKS baseras
pa en vidareutveckling av den grundfunktionalitet
som den danska tjinsten innehéller néir den lan-
seras senare i ar. Som en del av visionen for HiKS
hoppas vi pa sikt att kunna exponera Norden som
ett kluster genom att tillgingliggora information
om godkinda provningar som pagar i alla nordiska
linder.

Jenny Soderberg, Lif

Nytt fran Lakemedelsverket

Nytt vagledande dokument om datorise-
rade system och elektroniska data i kliniska
provningar

EMAs GCP Inspectors Working Group (GCP IWG)
har antagit det vigledande dokumentet “Guide-
line on computerised systems and electronic data
in clinical trials“. Det finns nu publicerat pa EMAs
webbplats. Det nya dokumentet ersétter befintligt
“Reflection paper on expectations for electronic
source data and data transcribed to electronic data
collection tools in clinical trials” som tridde i kraft
2010.

Forvintningarna fran det tidigare reflektions-
dokumentet och fran befintliga fragor och svar pa
EMAs GCP-webbplats lyfts och utvecklas, samtidigt
som dven nyare typer av datoriserade system och
elektroniska data innefattas. Syftet ir att oka for-
staelsen kring GCP-krav och sikerstilla ett effektivt
genomforande av kliniska provningar, och samti-
digt virna om dataintegritet savil som patienternas
rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande.

(/ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Nya vagledningar for prestandastudier

av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik

Nu finns det tva nya EU-gemensamma vigled-
ningar innehallande formulér att anvinda vid an-
sokningar och anmilningar av prestandastudier av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
till myndigheterna. Separata formulir anvinds i
vintan pa att EUDAMED ska bli fullt fungerande.

Dokumenten finns tillginglig pa EU-kommissio-
nens webbplats:

o Guidance - MDCG endorsed documents and
other guidance (europa.eu)

Direktléinkar till dokumenten:
«MDCG2022-19 Performancestudyapplication/no-
tification documents under Regulation (EU) 2017/746

e MDCG 2022-20 Substantial modification of per-
formance study under Regulation (EU) 2017/746
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2022-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2022-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-20_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-20_en.pdf

Nya aktiviteter

Rwrs

Kvalitetssakring av digitala verktyg

i kliniska lakemedelsprovningar

Kursen ger dig kunska-

per om kvalitetssikring

av datoriserade system

och mojligheter att dis-

kutera digitaliseringens

mojligheter och utma-

ningar med Kollegor i

branschen. Kursen tar

upp EMAs nya vigle-

dande dokument Guideline on computerised sys-
tes and electronic data in clinical trials. Lis mer
om kursen hr.

H%wﬂg
Ny e-kurs GCP for provare
Likemedelsakademin har utveck-

lat en ny e-kurs i GCP tillsammans

med medlemmar i sektionsstyrel-

sen. Kursen motsvarar TransCelerate-
kriterierna och ir riktad till provare

och till andra personer som jobbar pa

ett provningsstille. Kursen innehal-

ler grundprinciperna for GCP och de

olika rollerna i en provning och fokus i kursen ir
pa provarens ansvarsomraden. Foreningens gene-
riska mallar, som sektionen ansvar for, presenteras
ocksa i kursen. Lis mer om kursen hiir.

v
My R

"Kliniska studier, Good Clinical Practice
och medicinteknik — hur hanger det ihop?”
I en intervju med Ann-Catrin Pe-

tersson Olmds - en av imnesex-

perterna i Likemedelsakademins

nya kurs Kliniska provningar av
medicintekniska produkter och

GCP - vet vad som krivs. Hir

reder hon ut begreppen och ger

dig, som arbetar inom omradet medicinteknik,
vigledning i vad du behover kunna om GCP.
Lis intervjun hiir.

Kloka Ugglan

"It Ls wiser to find out

thaw to Suppose.”
(Mark Twain)

Apotekarsocieteten
— aktuella forelasningar

Kvalitetsregister for forskning 2023
11 maj 2023, Stockholm/Online
Vilkommen till 2023 ars konferens. Dagen anordnas
arligen i samarbete mellan Sveriges Kommuner och
Regioner, Vetenskapsradet och Apotekarsocieteten.
Syftet med dagen ér att 6ka den allminna kompe-
tensen i fragor relaterade till kvalitetsregister-
forskning. Det ges ocksd en mojlighet for intres-
serade av kvalitetsregisterforskning att motas over
disciplin- och professionsgrinser for att diskutera
metoder och andra gemensamma fragor.

Fler foreldsningar finns pa apotekarsocieleten.se

Kalendarium

Ar 2023

Lakemedelsakademin
— aktuella utbildningar

Kliniska provningar av medicintekniska
produkter och GCP

30-31maj 2023, Stockholm
Kvalitetssikring av digitala verktyg i
Kkliniska likemedelsprovningar

25 oktober 2023, Stockholm

Klinisk likemedelsprovning — grundkurs
14-16 november 2023, Stockholm
Monitorering av provarinitierade studier
28-29 november 2023, Stockholm
Farmakovigilans - grundkurs

5-7 december 2023, Stockholm

GCP och Kklinisk provning - fran studiestart
till avslut

e-kurs

GCP for provare

e-kurs

GCP webbtest

e-kurs

Biobankslagen

e-kurs (kostnadsfri)

Snabbguide biobanksansokningar
e-kurs (kostnadsfii)

ny R

my Y

Ny Y

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se
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https://www.lakemedelsakademin.se/aktuellt/medicinteknik-gcp-och-klinisk-provning-intervju/
http://www.lakemedelsakademin.se
https://www.apotekarsocieteten.se
https://www.lakemedelsakademin.se/produkt/kvalitetssakring-av-digitala-verktyg-i-kliniska-lakemedelsprovningar/
https://www.lakemedelsakademin.se/produkt/gcp-e-kurs-for-provare/

