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Kira ldsare,

Efter en hirlig sommar som jag har haft formanen
att tillbringa hir i Sverige; fran de méiktiga klipporna
vid hoga kusten i norr, till de salta vindarna i Mol-
losund pa vistkusten, forsatt till de lummiga vin-
rankorna pa Arilds vingard i séder, kom jag tillbaka
till arbetet i mandags. Nu nér hosten star for dorren
och jag atervint till arbetet, kiinner jag mig taggad
pa hostens alla utmaningar — sma som storal

Det rader ingen tvekan om de stora utmaningar
som vi star infor gillande kliniska studier, vilket
aterigen diskuterades bland politiker och nirings-
liv under arets Almedalsvecka. Under sommaren
gav dven regeringen Likemedelsverket i uppdrag
att foresla hur man kan skapa béttre forusittningar
samt stirka kapaciteten for fler kliniska provningar
i Sverige. Pa EU-niva forsitter man arbetet med att
oka samarbetet mellan EU-léinderna, forenkla och
paskynda processer samt gora EU mer attraktivt for
globala studier. Samtidigt som vi gemensamt job-
bar med dessa overgripande utmaningar, har jag likt

manga andra egna utmaningar i host. Kanske storst
av dessa personliga utmaningar, ir att komma in i
Site Manager-rollen ordentligt. Ett av mina mal nir
jag borjade som Clinical Trial Trainee 2022 pa John-
son & Johnson, var att jobba som Site Manager. Att fa
jobba néira klinikerna, "dir det hinder”, ger en mer
pataglig kiinsla av att man gor skillnad och en annan
forstaelse for kliniska studier.

Semestern ir viktig for att ladda batterierna och for
att vara redo for nya utmaningar, men ocksa for att
fa nya perspektiv. Niar man tar ett steg tillbaka och
far lite distans till sitt arbete tycker jag att det blir
tydligt hur kliniska studier inte bara dr en del av var
yrkesvardag, utan ir en grundliggande byggsten i
mojligheten for svenska patienter att fa tillgang till
nya innovativa behandlingar. Jag kinner mig for-
vantansfull 6ver min nya roll dér jag far vara en del
av nagot storre. Utmaningar inom Kkliniska studier,
stora som sma - nu Kor vi!

Victoria Niklasson, vice ordforande

A Apotekarsocieteten

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

Bidrag till nasta nummer senast den 29 november 2024.
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 storsta 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 prévningar och
godkannande av lakemedel.

Medlemmar

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

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi aven
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 foreldsningar inom aktuella mnesomra-
den runt om i landet. Som medlem gar du kostnadsfritt p&
dessa traffar.

Stipendier

Ett hedersstipendium delas arligen ut av sektionen till en
person som pa 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 Apotekar-
societeten/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 Provningen utkommer med
3-4 nummer per &r och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
nyhetsbrev frén Lakemedelsvarlden.se. Du far ocksa
rabatt p& bocker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns p& www.apotekarsocieteten.se
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Bjorn Arvidsson, Charlotte af Klercker och Magnus Lejelov.

Fee dig inom Lskemedelsomrddot

« Kunskap i
« Omviirld & opinion
« Mitesplats.

apotekarsacietoton.se

Live-podd med framtidsspaning

Pa Apotekarsocietetens bibliotek den 20 maj bjod poddmakarna bakom ”"Spanarna — jakten
pa det hidlsosamma samhallet” pa en kvall fylld av spannade insikter och funderingar, prag-

lade med mycket humor.

harlotte af Klercker, hallbarhetschef pa

Bioarctic borjade med att prata om hallbar-

het vid kliniska studier, dir hon betonade
vikten av att stiilla miljokrav pa CROs och effekti-
visera resor och avfallshantering.

Magnus Lejelov, apotekare pa Pelago Bioscience,
argumentera for journalforing pa apotek och me-
nade att det dr avgorande for att integrera farma-
ceutiska tjinster i vardkedjan.

Kvillen avrundades med Bjorn Arvidsson, verk-
samhetsledare vid Stuns life science, som med
glimten i 6gat jimforde apotekaren med en alke-

mist — en expert pa att skapa virdefulla produkter
fran enkla ravaror genom att frimja var hélsa alter-
nativt bekimpa ohélsa.

Det blev en minnesvird kvill dir bade nya insikter
samt kontakter knots, med mycket skratt samt re-
flektioner. Lyssna girna pa denna live-podd under
inspelade aktiviteter pa Apotekarsocietetens hem-
sida eller dér poddar finns!

https://www.apotekarsocieteten.se/evenemang/

inspelade-evenemang/
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Nyheter fran Lif

Langsiktiga forskningsdatabaser

De forskande
lakemedelsforetagen

— en valkommen nyhet for svensk forskning

Regeringens férslag om en ny lag for langsik-
tiga forskningsdatabaser vid universitet och
hogskolor markerar ett rejalt framsteg for
svensk medicinsk forskning och innovation.
Initiativet, som syftar till att underlatta datain-
samling for framtida forskningsprojekt, kommer
att starka Sverige inom life science-sektorn.

av forskningsdatabaser med sirskilt veten-
skapligt virde for dnnu ospecificerade pro-
jekt. Deltagandet ar frivilligt men personuppgifter
kan samlas in och behandlas utan etikprovnings-
tillstand, vilket avsevéirt forenklar processen och
oppnar for nya forskningsmojligheter.
Frida Lundmark, life science-expert pa Lif, beto-
nar lagens betydelse for Sveriges konkurrenskraft:
- Mojligheten att bygga upp databaser for fram-
tida, dnnu odefinierade forskningsprojekt ar avgo-
rande. Det handlar om att kunna ga i braschen for
den snabba medicinska utvecklingen och sta redo
att mota morgondagens hilsoutmaningar genom
forskning i internationell toppklass.
For forskande likemedelsforetag ir detta vilkom-

Den foreslagna lagen mojliggor inrdttandet

met. Tillgang till data &r centralt for att utveckla
framtidens behandlingar mot svara sjukdomar. Fri-
da Lundmark exemplifierar med vilken nytta de nya
databaserna kan ha vid kliniska prévningar.

— Dér maste arbetet vara effektivt, med forutsétt-
ningar att vilja ritt patientgrupp. Forskningsdata-
baser kan vara ett virdefullt verktyg for att iden-
tifiera relevanta patientsegment med passande
biologisk profil. Det okar kvaliteten och triffsiker-
heten i de Kkliniska likemedelsprovningarna, vilket
underlittar utvecklingen av nya behandlingar.

Lagforslaget inkluderar dven justeringar i offent-
lighets- och sekretesslagen for smidigare informa-
tionsutbyte mellan olika verksamheter, nagot som
kommer att 6ka databasernas anvindbarhet och
relevans.

For att fullt ut realisera potentialen i lagforslaget
menar Frida Lundmark att nista steg bor vara att
inkludera regionerna och nationella infrastruktu-
rer som Biobank Sverige och Genomic Medicine
Sweden i uppbyggnaden av forskningsdatabaser.
Det skulle ytterligare stirka Sverige globalt som en
attraktiv plats for medicinsk forskning och utveck-

Nytt fran Biobank Sverige

ling.
BIOBANK
SVERIGE

Godkand biobanksansékan ska hallas uppdaterad

Godkind biobanksansokan ska hallas uppdaterad

Nir det sker fordndringar i en pagiende Klinisk
provning eller prestandastudie och en ansokan om
visentlig dndring planeras att skickas in behover
sponsorn dven bedéoma om dndringen beror god-
kind biobanksansokan. Om sa ir fallet ska en anso-
kan om dndring av tidigare godkind biobanksanso-
kan skickas in samma dag som ansokan om visentlig
andring av Kklinisk provning eller prestandastudie
enligt rutinen for initial biobanksansokan: Klinis-
ka provningar pa biobanksprov - Biobank Sverige.
Generellt giller att all information i godkéind bio-
banksansokan ska vara korrekt och uppdaterad. Det
ar sponsorns ansvar att skicka in en dndringsan-
sokan gillande biobanksavtalet men regionalt bio-
bankscentrum (kliniskaprovningar@biobanksveri-
2e.se) kan kontaktas for radgivning om behov finns.

Biobank Sverige lanserar sarskilda blanket-
ter for andringsansokningar
For att forenkla och fortydliga processen kring an-
sokningar som avser dndringar av pagaende aktiva
biobanksavtal har Biobank Sverige nyligen lanserat
sirskilda blanketter {or dndringsansokningar.
Foljande giller vid dndring av tidigare godkinda
biobanksansokningar vid kliniska prévningar och
prestandastudie:
« FOr pagaende avtal som ar upprittade enligt den
tidigare multicenterprincipen (pa blankett Nia, T1/
Tia/T1c) ska blankett N2 anvindas for dndringsan-
sokningar.
« For alla andra pagaende avtal ska den nylanserade
blankett T1.3 anvindas for dndringsansokningar.
Samtliga blanketter finns tillgingliga pa Biobank
Sveriges webb: https:/biobanksverige.se/dokument/

4
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Det dr Biobank Sveriges bedomning och forhopp-
ning att sirskilda dndringsblanketter ska gora det
tydligare och forenkla for samtliga som berors av
andringar att veta hur och vilka dndringar som kan
genomforas.

Utveckling av en digital biobanksansokans-
process pagar

For att tjansten for digital biobanksansokan ska bli
sa bra som mojligt, vill vi girna fa hjalp av kom-
mande anvindare med att testa innan lansering.
Malgruppen for testning dr kommande anvindare

av digital biobanksansdkansprocess och testningen
sker i en demomiljo vilket betyder att det inte gar
att skicka in en riktig biobanksansokan. De som ir
intresserade av att testa och samtidigt fa mojlighet
att limna synpunkter och dirmed paverka utform-
ningen av tjansten skickar en intresseanmélan till:
Jagvilltesta@wbiobanksverige.se. Testningen kom-
mer bli aktuell i slutet av aret.

Nyheter fran Kliniska Studier Sverige

&
* ® Kliniska Studier
W Sverige

Kliniska Studier Sveriges mest nerladdade mallar:
"Klinisk studie som inte ar en klinisk provning”

I artikelserien "Vara mest nerladdade mallar” tittar
Kliniska Studier Sverige nirmare pa de mest po-
pulira mallar som Kliniska Studier Sverige erbju-
der gratis for alla. Forst ut dr mallen "Klinisk studie
som inte ir en klinisk provning - checklista”, som
ir deras mest nerladdade mall just nu.

Kliniska Studier Sverige erbjuder ett brett forsk-
ningsstod - bland annat mallar och stoddokument
for stod i genomforandet av kliniska studier. Mallar-
na kvalitetsgranskas och uppdateras regelbundet.
Nir mallarna har laddats ner kan man anpassa dem
utifran sina egna behov. Den mall som laddats ner
flest ganger hittills under 2024 heter "Klinisk studie
som inte ir en klinisk provning - checklista”.

- "Klinisk studie som inte ir en klinisk provning
— checklista” dr en mall som riktar sig till dem som
ska arbeta med en klinisk studie. Checklistan har en
bredare malgrupp in vara mer specifika mallar som
riktar sig till provningar med likemedel eller medi-
cintekniska produkter. Checklistan dr en hjilp for

att kontrollera att man har tinkt pa alla delar som
ska vara klara infor start och under genomforandet
av en klinisk studie, séiger Kristina Johansson, Kli-
niska Studier Sverige.

Checklistan ir inte anpassad for studier som kri-
ver anmilan till eller tillstand fran Likemedelsver-
ket, det vill siga om studien dr en klinisk provning
av likemedel eller medicinteknisk produkt.

Mallen uppdaterades senast i juli 2024 och gar att
ladda ner fritt fran Kliniska Studier Sverige hir:

Mallar vid andra typer av studier. Kliniska Studier
Sverige

Du hittar alla Kliniska Studier Sveriges mallar och
stoddokument hiir nedanfor:

Mallar och stoddokument for kliniska studier, Kli-
niska Studier Sverige

Nyheter fran Likemedelsverket

Likemedelsverket hénvisar till de av Likeme-
delsverket publicerade nyhetsbreven, som numer
kommer regelbundet och som gar att prenumerera
pa: Nvhetsbrev | Likemedelsverket (lakemedels-

’/ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

For dig som jobbar med kliniska provningar | Like-
medelsverket (lakemedelsverket.se)

For dig som jobbar med medicinteknik | Likeme-
delsverket (lakemedelsverket.se)

verket.se)

For oss inom Kkliniskprovning giller frimst ny-
hetsbreven:
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Notis

Sektionens stipendier

Sektionen delar arligen ut tva olika
stipendier: y

Bert Erstrands stipendium kan du
som arbetar med Klinisk likemedels-
provningar soka.

Hederstipendium delas en gang per ar ut till per-
son som genom sina insatser under det gangna aret
aktivt framjat utvecklingen inom omradet klinisk
provning.

Bert Erstrands stipendium

Stipendiet, som instiftades 1992 kan delas ut till ”..
sjukskoterska eller motsvarande som fortjinstfullt
arbetat med klinisk likemedelsprovning”.

For nirvarande har stipendiet ett virde av upp till
5000 SEK och kan anvindas till nagon kurs/tema-
dag anordnad av Likemedelsakademin eller Apote-
karsocietetens sektion for Kliniska Studier, under
innevarande eller nistkommande ar.

Vilkommen med din ansokan till Apotekarso-
cietetens sekretariat info@apotekarsocieteten.se
senast den 10 oktober.

Sektionen for Kliniska studiers heders-
stipendium

Foreningen for klinisk Iikemedelsprovnings fond.
I samband med att Sektionen for kliniska studier
intradde i Apotekarsocieteten instiftades ett sti-
pendium fran Foreningen for klinisk likemedels-
provnings fond.

Stipendiet pa 3000 kronor delas ut en gang per
ar ut till person som genom sina insatser under det
gangna aret aktivt framjat utvecklingen inom omra-
det klinisk provning.

Hur nominerar jag?

o Forslag till mottagare av stipendiet kan viickas av
medlem i sektionen

« Nomineringar ska innehalla namn, kontaktuppgif-
ter (den som nominerar och den som nominerats)
och en sa detaljerad motivering som mojligt, till
varfor styrelsen ska vilja den nominerade.

» Forslag skickas till Apotekarsocietetens sekre-
tariat infowapotekarsocieteten.se senast den 15
september.

o Stipendiat utses av sektionsstyrelsen och utdelas
vid lampligt tillfille fore arsskiftet.

Lakemedelsakademin
— aktuella utbildningar

Nordic-Baltic Conference in Clinical Trials 2024
30-31 oktober 2024, Webinar and on site Helsinki

Kvalitetssikring av digitala verktyg i kliniska
liikemedelsprovningar
5 november 2024, Stockholm

Klinisk likemedelsprovning - grundkurs
12-14 november 2024, Stockholm
Monitorering av provarinitierade studier
19-20 november 2024, Stockholm

Design och statistisk analys av kliniska provningar
26-27 mars 2025, Online

GCP och Kklinisk provning - fran studiestart
till avslut
e-kurs

GCP and clinical trials — from study start to end
e-kurs

GCP for provare

e-kurs

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

L]
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Generiska mallar

De generiska mallarna for kliniska provningar
har granskats och uppdaterats. De reviderade
mallarna gar att hitta hir. Tack till alla er som
hort av er med tips och onskemal om forbéatt-
ring.
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Upptack framtidens kliniska studier:
Best practices for decentraliserade
studier och satellitsite

AW med Sektionen for Kliniska Studier pa
temat Decentraliserade studier (DCT)

Vi far hora om nya hjilpmedel och guider f6r DCT
och satellitsite som tagits fram av Kliniska Studier
Sverige (KSS) och Likemedelsindustriforeningen
(LIF) i samverkan med varden.

Likemedelsverket berittar om hur de ser pa DCT
och de regelverk som finns kring detta. Program-
met avslutas med en paneldiskussion med mojlig-
het att stélla fragor till talarna.

Stina Lofling och Anna Westin representerar Like-
medelsverket.

Marja-Liisa Lammi Tavelin representerar KSS.
Mats Thoring, Bayer som representerar LIF i en
arbetsgrupp kring processer och verktyg for DCT.

Tid & Plats

Wallingatan 26 A och via zoom!
26 september, Kl. 16.30 - 19.00
Vi bjuder pa kaffe och smorgas!

Sista dag for anmilan till Wallingatan ir den 23/9.
Sista dag for anmélan till Zoom ir den 26/9 K. 15.00.

Varmt vilkommen onskar sektionen for kliniska
studier!

Kloka Ugglan

“Det dr skbnare Lyss till en striing,
som brast, dwn att aldrig spinna en
bége.”

Verner Von Heldenstam
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Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar

vi tar upp aktuella fragor som rér arbetet med
kliniska studier. Fragorna fran lasekretsen disku-
teras och svaren stams av med tolkningsforetra-
dare/amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen
sitter representanter fér saval Lakemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga: I flera liinder i Europa finns idag mojlig-
het att gora Killdataverifiering pa distans som
ett komplement till killdataverifieringen pa plats
pa kliniken. Det ir av flera skiil viktigt att Sverige
inte halkar efter i utvecklingen. Vilka mojligheter
finns det idag till Killdataverifiering pa distans i
Sverige, vilken typ av data kan/kan inte Kiilldata-
verifieras pa distans och vad skulle behova goras
for att utveckla Killdataverifiering pa distans i
Sverige?

Svar fran IMY:

Vardgivare ska folja patientdatalagen for sin be-
handling av patientuppgifter i patientjournaler
och annan varddokumentation.

En vardgivare kan enligt patientdatalagen limna
ut personuppgifter fran patientjournaler pa medi-
um for automatiserad behandling. Utlimnande kan
bara ske om uppgifterna far Iimnas ut. Vardgivaren
maste dirfor forst prova om det finns bestimmelser
om tystnadsplikt som hindrar ett utlimnande av de
patientuppgifter som efterfragats.

Far patientuppgifterna limnas ut ska utlimnan-
det ordnas sa att det inte dr mottagaren som sjilv
soker fram uppgifter i journalsystemet. Utlimnan-

det ska bara avse de uppgifter som far limnas ut och
det giller oavsett om mottagaren i exemplet besoker
Kliniken eller finns pa distans.

Utlimnandet ska ske pa ett siikert sétt for att for-
hindra obehorig eller obefogad atkomst. Exem-
pelvis ska overforing via internet sikras upp med
exempelvis kryptering sa att bara den avsedda mot-
tagaren kan ta del av uppgifterna.

Fraga: Det verkar lite oklart hur vi hanterar arliga
forliingning av forsikringen i EU-CTR ansokan.
Huruvida det riknas som en uppdatering eller
inte. Jag forstar att det ir en uppdatering om vi
dindrar nagot, t.ex. duration of trial men det ir lite
oklart vad som giiller for den arliga forléiingningen
av chubb och LFF.

Svar fran Likemedelsverket: Att forlinga giltig-
hetstiden for ett, sedan tidigare inskickat forsik-
ringsbevis, ses som en icke-visentlig dndring for
en Kklinisk likemedelsprovning. Om innehéllet i
forsikringen dndras vad giller till exempel om-
fattning, villkor eller forsikringsbelopp ar detta
diremot generellt en visentlig indring. Detta
framgar i “Regulation (EU) No 536/2014 Questions
& Answers, Annex IV. Classification of changes to
ongoing clinical trials”.
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