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UTBILDNINGSPAKET

Regelverk, forskningsetik och Good Clinical Practice
(GCP) - En utbildning om klinisk forskning for chefer

Kursplan

Lakemedelsverket och Karolinska Trial Alliance
2017-11-24

Under 2017 har Lakemedelsverket och Karolinska Trial Alliance utarbetat ett
utbildningspaket om forskningsetik, regelverk och GCP for verksamhetschefer.
Eftersom det finns dnskemal om en bredare spridning sa tillhandahaller vi nu ett av
Lakemedelsverket kvalitetssékrat utbildningspaket som 6vriga regionala och lokala
noder i Kliniska studier Sverige kan ta del av. Detta dokument innehaller kursplanen.
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Malgrupp
Verksamhetschefer och andra chefer som arbetar i Hélso- och sjukvarden i vars
verksamhet klinisk forskning och utvecklingssamarbeten bedrivs.

Tidsatgang
Nar kursen har hallits pa Karolinska har féljande tidsschema anvants:
9:00-13:15, dvs 4 timmar + Kaffepaus 15 minuter

Till kaffet serveras med fordel en matigare smorgas, da kursen stracker sig 6ver
ordinarie lunchtid

Kursmoment - sammanfattning

1. Valkommen och introduktion

2. Forskningsetikens grunder och historik

3. Begrepp och definitioner

4. Vilka tillstand behdvs for att bedriva klinisk forskning?
4a) Klinisk forskning och etikprévning

4b) Nar behovs tillstand fran Lakemedelsverket?

5. Ovning: Ar det en Klinisk lakemedelsprovning eller inte?
6. Regelverk

7. Good Clinical Practice (GCP) for verksamhetschefer

8. Avtal vid kliniska studier

9. Fragestund

En beskrivning av varje kursmoment med syfte, kunskapsmal och innehall presenteras
nedan.
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Kursmoment — detaljerad beskrivning

1. Valkommen och introduktion

Innehdll

Presentation av agenda, foredragshallare, praktiska aspekter, Kliniska studier Sverige,
Lakemedelsverket

Tidsatgang: 15 minuter

2. Forskningsetikens grunder och historik

Syfte

Att ge en inblick i den historik som préglat utvecklingen av regelverk for klinisk
forskning.

Kunskapsmal

Kanna till nagra av orsakerna till varfor GCP och andra regelverk har utvecklats och
fortfarande utvecklas.

Innehall

e James Linds studie — den forsta kliniska provningen?
e Nirnbergrattegangarna och -koden

e Helsingforsdeklarationen

e Neurosedynskandalen

e GCP utvecklas och sprids i vérlden

e Nutida katastrofer som paverkar vara regelverk

Tidsatgang: 15 minuter

3. Begrepp och definitioner

Syfte

Introduktion av grundldggande terminologi och avgransningar for att underlatta
forstaelsen av kommande kursavsnitt.

Kunskapsmal

Ké&nna till vad begreppen Klinisk prévning, icke-
interventionsstudie/observationsstudie, avancerad terapi, sjukhusundantag,
licensforskrivning, compassionate use program, medicinteknisk produkt, avsedd
anvandning, CE-mérkning och egentillverkning innebér.

2 (6)



MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/ LAKEMEDELSVERKET " /\_°| Kiiniska Studier

Innehdll

Definitioner och avgrénsningar

e Kiliniska lakemedelsprévningar

e Icke interventionsstudie/observationsstudie (pa lakemedelsomradet)

e Avancerad terapi, d.v.s. lakemedel for genterapi, cellterapi, vdvnadsteknisk
produkt (ATMP)

Sjukhusundantaget

Licensforskrivning

”Compasssionate use program”

Definitioner pa det medicintekniska omradet (avsedd anvandning, CE markning,
egentillverkning)

Tidsatgang: 20 minuter

4. Vilkatillstand behovs for att bedriva klinisk
forskning?

4a) Klinisk forskning och etikprovning

Syfte

Presentation av etikprévningslagen, vad den innebar och vad etikprévningsndmnden
beddmer i en ansdkan om Klinisk forskning.

Kunskapsmal

Ké&nna till hur forskning definieras, vilken forskning som ska etikprdvas samt
skillnaden pa vard och forskning.

Innehall
e Etikprovningslagen
0 Begreppen forskning, forskningshuvudman, forskningsperson, behandling
av personuppgifter
o Vilka typer av studier ska etikprovas?
o0 Vad granskar etikprévningsnamnden?
e Forskningsbegreppet enligt Centrala Etikprévningsmyndigheten (nagra
fortydliganden — bl.a om begreppet "teoretiskt arbete” )
e Roller och ansvar vid klinisk prévning, utifran etikprévningslagen och GCP
e Vard visavi forskning — skillnaden ar "syftet”
e Granslandet mellan vard och forskning - finns det?

Tidsatgang: 20 minuter
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4b) Nar behovs tillstand fran Lakemedelsverket?

Syfte

Ge en Oversikt 6ver vilka kliniska studier som behover tillstdnd fran Lakemedelsverket
och andra tillstand som kan behdvas.

Kunskapsmal

En forstaelse for de grundlaggande dragen i vilken typ av forskning som &r
tillstandspliktig och kunskap om var man kan vanda sig med fragor om man kanner sig
oséker.

Innehall

Vad géller for:

Klinisk lakemedelsprévning?
Icke-interventionsstudier?

Forskning pa avancerade terapier?
Studier med medicintekniska produkter?
Kombinationsstudier?

Vad granskar Lédkemedelsverket?

Tidsatgang: 20 minuter

5. Ovning: Ar det en klinisk lakemedelsprévning eller
inte?

Syfte

Praktisk 6vning i att tillampa regelverket for att avgéra om en lakemedelsstudie
behover tillstand fran Lakemedelsverket.

Kunskapsmal

Att i dialog med kollegor kunna resonera kring om ett forskningsprojekt uppfyller
kriterier for att vara tillstandspliktig klinisk lakemedelsprévning.

Innehdll

e Introduktion av vagledningsdokument.
e 9 exempel fran verkligheten, for diskussion i mindre grupper
o Aterkoppling kring exemplen med “facit”

Tidsatgang: 30 minuter

Detta pass gar att krympa/expandera genom att begransa hur manga exempel varje
grupp ska diskutera och hur lang tid de far pa sig att diskutera, vilket gor att man kan
anvanda det flexibelt for att komma till ratta med eventuella forskjutningar i schemat
som uppkommit under de tidigare passen.
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6. Regelverk

Syfte

Att ge en 6versikt dver den lagstiftning som reglerar klinisk forskning och vad som
hénder om man bryter mot den.

Kunskapsmal

Kanna till vilken lagstiftning som reglerar klinisk forskning sa att man sjalv kan ga
vidare och ta reda pa mer om dess innehall och tillampning.

Innehall

e Normhierarki
0 Regelverk for Lakemedelsprévningar och Medicintekniska produkter
e Andra regelverk att forhalla sig till (GCP, Helsingforsdeklarationen, évriga
svenska lagar)
e Sanktioner, paféljder

Tidsatgang: 15 minuter

7. Good Clinical Practice (GCP) for verksamhetschefer

Syfte:

Att ge en grundlaggande information om de delar av GCP som en verksamhetschef ska
kanna till da kliniska studier bedrivs i den egna verksamheten.

Kunskapsmal:

Kanna till syfte och grundprinciper med GCP, vilket ansvar som aligger sponsor
respektive provare, hur kvalitetsarbete ska bedrivas i klinisk prévning

Innehall

Vad GCP dr, vad det reglerar, samt chefens ansvar i detta:
e GCP - syfte och principer
0 13 grundprinciper
0 Ansvarsfordelning
0 Verksamhetschefens ansvar
e Ansvarsfordelning sponsor och provare enligt GCP
o0 Definition av sponsor & sponsorns ansvar
o Definition av provare & prdvarens ansvar
o Exempel pa sponsors ansvar
o Exempel pa provarens ansvar
e Kuvalitetsarbete
e Speciella GCP-krav for medicinteknik

Tidsatgang: 55 minuter
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8. Avtal vid kliniska studier

Syfte
Att ge grundlaggande information om vad ett avtal om klinisk studie ska innehélla och
vilka aspekter som ar viktiga att tdnka pa nar avtal om kliniska studier ingas.

Kunskapsmal

Att kunna bedéma om ett avtalsforslag &r rimligt, med sérskilt beaktande av de
aspekter som ar viktiga for den egna huvudmannen.

Innehall

e Bakgrund — varfor &r avtal viktigt

e Disposition och utformning av avtal

o Sarskilt viktiga fragor att reglera/tanka pa; bl.a. om partsstallning, ersattning,
immateriella rattigheter, dataskydd, forsékringar, sekretess, tvister

Tidsatgang: 30 minuter

9. Fragestund

Syfte

Samla ihop fragor som inte hunnit besvaras under forelasningarna och éppna for
allmanna fragor och diskussion.

Tidsatgang: 15 minuter
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