Kompletterande synpunkter fran aktérer vid kliniska studier

Det finns en enighet bland intressenterna om fordelarna med att hitta former for en
samordning av kliniska studier i Norden . Att framstalla Norden som en 25 miljoner
population mot omvérlden kan gdra Norden mer attraktivt for externa aktorer , dvs att se
Norden som en intressant region for kliniska studier . De olika aktOrer som deltagit i arbetet
och som framlagt sina synpunkter ser dock olika metoder och fokus for att na ett sadant mal.
Delvis kan insatser behodvas pa de nationella planen, i likhet med vad som foreslagits i
nationella utredningar, vilket kombinerat med en transnordisk samordningsaktion skulle
kunna leda till att dessa mal kan uppnas inom ett storre och darmed mera attraktivt territorium
sasom hela Norden. V.g. notera att nedanstaende ar en sammanfattning av vad som
framkommit i kontakterna med dessa olika grupperingar och synpunkterna kommer att vagas
in i det forslag som presenteras nedan.

1. Politiska aktorer , Socialstyrelser och liknande

De representanter fran departement , socialstyrelser och liknande i medlemslanderna som
ldmnat sina synpunkter har varit helt eniga att det &r ett bra initiativ som tas rérande
forstarkning av kliniska multicenterstudier i Norden. Det yttersta malet ar att gora nya
behandlingar och diagnostiska metoder snabbare tillgdngliga fér nordiska medborgare genom
deltagande i kliniska studier, och darmed hdja nivan och kvalitén pa hélso-och sjukvarden i
Norden. Konkret handlar det i forsta hand om att bygga gemensamma och koordinerade
strukturer for kliniska studier i Norden .

En samordning av bl.a.. myndighets-aktiviteter &r sannolikt en stor férdel ( LMV och FEK) ,
fr.a. om det gar att snabba upp processerna . Man pekar dock med ratta pa att
harmoniseringsinsatser pagar vad galler lakemedelsverk och etisk kommittéer pa initiativ av
EU , och att projektet VVoluntary Harmonisation Process for samordning mellan EU lander
redan &r igdng. En samordning torde ocksa innebéra lagre totalkostnader for denna hantering.
Det rader en rérande enighet om att en samordning av kliniska studier i Norden skull kunna
var ett satt att motverka nedgangen som pagar av antalet kliniska studier i Norden. Att uppna
en kristisk massa vad géller bade patientantal och antal forskare / investigators torde vara
avgOrande nar det galler att goéra Norden attraktivt for kliniska studier.

Organisationen bor byggas i nara association med existerande nordiska enheter sdsom
exempelvis NICe och NordForsk, samt ha en styrelse med representation fran alla
medlemslander. Det bor byggas pa befintliga enheter och ha malet att snabba upp
processerna, underlatta for genomférande av kliniska studier, tillféra stodfunktioner / support
, framfor allt till icke-industrisponsrade studier. Den bér vidare anvanda sig av befintliga
patientregister, identifiera och utnyttja Clinical Trial Units som finns pa de flesta
universitetssjukhus, bygga pa och utnyttja befintliga eller planerade samarbeten pa nationell
niva , sakra kvaliteten pa studierna, erbjuda utbildning av personal som &r verksam med



kliniska studier pa gemensam nordisk basis. Det er viktigt att sékra upp att ett nordiskt arbete
inte duplicerer, men understodjer ett samarbete pa europeisk niva.

2. Lakemedelsverken (LMV).

Behovet av att samordna ansokningsprocesser till myndigheter , bl.a. lakemedelsverken nér
det galler kliniska studier som omfattar prévningar av lakemedel har framforts fran flera hall
tidigare.. Det har nu framkommit att det finns projekt pa gang inom EU fér samordning av
LMYV ansokningar vid klinisk prévning , Voluntary Harmonisation Procedure ( VHP) . Idag
ar beredningstiden hos LMV 60 dagar . For multinationella lakemedelsstudier dar ansdkan
gar genom VHP skall totala tiden idag vara 60 + 10 dagars hanteringstid, dar det
samordnande LMV har 60 dagar och de 6vriga deltagande landernas hanteringstid ar 10
dagar. Idag kravs nationella godké&nnanden, men proceduren kan komma att forenklas och
forkortas ytterligare. Malet & 60 dagar totalt for handlaggning av LMV ansokan under de
samordnade formerna som beskrivs i VHP, dar det LMV som &r samordnare ocksa bereder
arendet for de 6vriga LMVs rakning. Idag kan aven en internordisk lakemedelsstudie ansdkas
enligt VHPs strukturer . Det ar en fraga om att definiera vilka deltagande lander det handlar
om.

3. Forskningsetiska Kommittéer (FEK).

Idag &r det inom medlemslénderna nastan alltid en regional eller central kommitté som
behandlar FEK ansdkan , varefter évriga namnder i respektive land meddelas beslutet , och
oftast foljer den ndmnd som haft det priméra ansvaret . Idag sker néstan ingen samordning
detta avseende mellan lander inom Norden . For att detta skall kunna ske kravs vissa
andringar i lagstiftningen . Varje nationell ansdkan gors idag pa respektive lands eget sprak.
Delvis &r detta betingat av att det sitter lekman i ndmnderna , och att patientinformationen
skall vara pa landets eget sprak. En pagaende lagandring i Danmark kommer att medfora
avsteg fran sprakkravet . Detta kan bli ett incitament till andra medlemslander att ga samma
vég , eftersom det kommer att vara en forutsattning for en fordjupad samordning inom
Norden.

Exakt vilka lagandringar som behdvs for att uppna malet om en helt samordnad
etikansokningsprocess bor bloi foremal for en separat genomgang, vilken bor foregas av
diskussion om fragan pa de érliga nordiska forskningsetik konferenserna. Innan motsvarande
lagstiftning andrats i medlemslanderna, sa skulle det kunna vara till fordel att utforma
ansokningshandlingarna pa ett harmoniserat / likartat satt , vilket skulle underlatta hanteringen
nar ansokningar skall in i fem olika lander. Vidare forslas att man skulle prova att infora e-
ansokningar aven till FEK , ocksa for att underlatta sjalva hanteringen . Synpunkter har ocksa
framkommit att det kan vara en fordel med bedomningar fran olika lander , med anledning av
de olikheter och den mangfald som blir omfattad och representerad om ansokningar bedoms
i varje enskilt deltagande land. Men det ar en utmaning att ga 6ver till en modell liknande



VHP for LMV, aven nar det géller FEK ansokningar. Ett nasta steg skulle kunna vara att
FEK ansékningarna inlamnas pa ett gemensamt sprak for alla nordiska lander , men det kraver
troligen en lagandring. Dock ar inte FEK ans6kningar till olika nordiska lander en sarskilt
stor eller avgdrande fraga.

Andra naraliggande problem géller samordning mellan FEK, biobanksansdkan och anmalan
enligt Personuppgifts lagen ( PUL ) , déar exv. PUL kan ha invandningar , vilket kan leda till
fordrojningar i processen, trots att FEK godkant . Dessa fragor kan vara lampligt att ta upp
pa nordiska FEK konferenser som halls arligen. Inom EU pagar det ocksa processer for att
forbattra samordningen av etiske vérderingar i medlemslanderna och i associerade lander.

4. Lakemedelsindustrin

En genomgaende och entydig synpunkt som framkommit fran representanter for
lakemedelsindustrin oavsett vilket nordiskt land man &r verksam i, ar att attityden fran
sjukvarden till kliniska studier ar att de inte alltid har sa hog prioritet. Detta varierar
emellertid i hog grad och &r i stora delar avhangigt av om man har en clinical trial unit pa ett
sjukhus eller inte. Om inte sa ar fallet utgor kliniska studier ett intrang i sjukvarden som inte
alltid &r s latt att hantera. Onskvart vore att det utgor en naturlig och viktig del av
verksamheten pa klinken att deltaga i kliniska studier, och att detta &r tydligt inskrivet i
verksamhetsplanen . Sadana aktiviteter maste prioriteras upp och fa ett meritvarde samt
eventuellt férenas med nagon sorts incitament, om man gor ett effektivt jobb och levererar
patid. Detta synes vara ett betydande problem, dar man i lander som Indien och Kina ar
battre pa detta , samtidigt som dar finns mycket stora patientpopulationer. Kostnads-
skillnaderna ar inte den viktigaste vattendelaren mellan olika territorier, men det forklarar en
del av nedgangen i Norden.

Brister i tillgangligheten av kliniska miljoer uppfattas som ett stort och betydande problem.
Det galler saval tillgangen till investigators som patient feasibility . En portal dar man kunde
skaffa fram uppgifter om investigators inom olika terapiomraden, deras record avseende att
leverera, deras tillganglighet och den fou-organisation man har tillgang till, skulle vara av
stort vérde. Snabbt tillgangliga uppgifter om feasibility avseende patienter skulle pa ett
betydande satt snaba pa rekryteringen av patienter till kliniska studier, och déarmed snabbare
fa fram de resultat man vill uppna . Vilka uppgifter som redan finns om detta pa olika
kliniker varierar avsevart. mellan kliniker och terapiomraden, och ar bast dar man har bra
rutiner och erfarenhet av att deltaga i kliniska studier, speciellt om det finns etablerade clinical
trial units. Bristande tillgang till kontaktpersoner for kliniska studier pa klinikerna, dit man
kan vanda sig med fragor om kliniska provningar kommer ocksa fram. Likasa efterlyser man
en snabbare tillgang till och en hogre tillforlitlighet till sadana uppgifter . De potentiella
problemen med att Idmna in olika ansokningar till de olika lakemedelsverken och etiska
kommittéerna ar av begrénsad natur. Det hastighetsreglerande steget ligger inte dar i forsta



hand pa det planet, utan pa tillgangen till de kliniska miljoerna, feasibility varderingar och
prioritering av deltagande av kliniska behandlingsstudier, for att kunna nd malet inom utsatt
tid och leverera resultaten.

5. Lakemedels Industri Féreningarna ( LIF)

LIF och dess medlemmar tycker att en 6kad samordning mellan de nordiska landerna skulle
vara positivt ndr det galler genomforande av kliniska provningar i regionen. LIF har
tillsammans med de andra nordiska branschorganisationerna anordnat tva nordiska
konferenser kring kliniska provningar varav den senaste i hostas hade som huvudtema
”cooperation”. Lénderna har en samsyn vad géller EU-direktivet for kliniska prévningar.
Lakemedelsforetagen ar vana med att arbeta i en nordisk organisation. En av svarigheterna ar
dock vi har olika lagstiftning i de nordiska landerna, vad géller biobanker, personuppgifter
och patientdata, vilket till viss del férsvarar samordning inom vissa omraden. | Sverige finns
nu ett utredningsforslag nar det galler ny biobankslag, som om den gar igenom kommer att
underlatta betydligt for genomforandet av lakemedelsforetagens kliniska provningar. Ett
betydande problem &r ocksa att man inte lyckats losa vissa fragestallningar, t.ex. patient
feasibility, pa de nationella planen.

Nér det géller ansokan till etikprovningsnamnderna vore det 6nskvart om den kunde ske
elektroniskt (vilket den gor i vissa lander redan idag) och foljde samma mall. Eftersom &ven
lekmén sitter med i namnderna kravs det att ansokan sker pa det lokala spraket, men
blanketterna bor kunna vara lika utformade for enklare administration. Gemensamt sprak i
FEK ansokningarna kraver lagandringar.

Just nu pagar det en revidering av EU-direktiven for kliniska provningar vilken beréknas vara
klar 2012. Syftet med revideringen &r att 6ka harmoniseringen mellan EU-landerna samt
tydliggora ansvarsfordelningen mellan regulatorisk myndighet och etikkommitté.

Det &r av stor betydelse att forsdka vanda trenden och locka hit fler provningar till regionen
Norden. Man skulle kunna bdrja med ett terapiomrade, t.ex. cancer, dér en viss samordning
redan finns.. Att hitta studiepatienter ar en akilleshal i Norden. Vad galler organisation sa
skulle man kunna tanka sig ett kansli, som har mandat fran de olika landerna att koordinera
och som har en aktiv dialog med berdrda aktorer som akademin, sjukvarden och industrin.

6. Sjukvardens roll

Investigators i kliniska multicenterstudier ar ofta anstéllda i sjukvarden, vilket gor att det finns
en konkurrenssituation mellan sjukvard och forskning, inkluderande kliniska studier. Nar en
studie omfattar kliniska investigators som i forsta hand har sjukvard som sin uppgift , kan
konkurrenssituation bli ett problem. Nér det géller industrisponsrade studier utgar visserligen
ersattning for det intrang i den kliniska miljon som deltagande i kliniska studier innebéar, men
det har inte alltid hogsta prioritet. Men sjukvarden har hégsta prioritet. Detta ar troligen



forklaring till de kommentarer som framkommit angaende brister i tillgangen till de viktiga
kliniska miljéerna. Det kan ocksa vara viktigt att kartlagga vilka atgarder/incitament som
kravs for att stimulera provare att delta i klinisk prévning, och hur halsovalet paverkar
ldkarnas mojlighet och bendgenhet att delta i kliniska provningar.

Manga sjukvardsenheter gor satsningar pa forskning och utveckling genom att avséatta en del
av budgeten till detta . Det galler saval universitetssjukhus som mindre regionala sjukhus.
Emellertid finns stora variationer i vad skall omfattas av en sadan fou-budget. Det kan
innefatta saval lokalhyror for forskning, personalens vidareutbildning, ledighet for deltagande
i kongresser och for forskning, forutom rena projektstod. Hur mycket som i praktiken gar till
kliniska studier av dessa avséattningar till forskning som sjukvarden gor ar ganska oklart. Det
finns dven exempel pa stor okunskap pa sjukhusledningsniva for hur dessa avsatta medel
anvands 6ver huvud taget. Eftersom finansieringen av kliniska studier ar en nyckelfraga,
skulle i nagot skede en kartlaggning av totalfinansieringen vara vart en egen undersokning.

| de fall dar sérskilda kliniska forskningscentra finns uppréttade &r som regel speciell
personal anstalld for att utfora sddana studier, och i dessa fall utgor konkurrensen inte ngaot
stort problem. Sadana kliniska forskningscentra finns pa de flesta universitets sjukhus i
Norden , och dessa enheter deltar ocksa framgangsrikt kliniska multicenterstudier. Sddana
centra finansieras med medel fran sjukvardshuvudmannen, fran universitet, forskningsanslag,
sponsring fran industrin samt avgifter. De kan ocksa vara behjalpliga for forskare som pa eget
initiativ 6nskar starta studier lokalt eller pa multcenter eller multinastionell niva. De har
allmanhet ocksa hog kompetens vad galler regelverk, ansokningsprocedurer, feasibility
varderingar, provningsstatistik, monitorering och rapportskrivning. Att anlita en klinisk
provningsenhet for en utomstaende forskare / investigator ar dock ofta forenat med en
kostnad, pa samma sétt som nar industrin lagger ut ett uppdrag till en sadan enhet. Inrattande
av flera kliniska forskningscentra borde uppmuntras eftersom det medfér en mer renodlad
verksamhet som kan bygga upp en kompetens och beredskap som behdvs for att kunna géra
ett bra jobb i samband med kliniska studier.



