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Mission statement:

To ensure value by being the industry voice anthptong networks and competence

within Regulatory and Clinical Trials

Working Group Members

* Ing-Sofie Lordal, Amgen

Anders Grahnén, Quintiles

Daniel Bergstrom, Roche

Eva Lundqvist, Trial Form Support
Isabella Sanderfeldt, Pfizer
Jeanette Sundberg, PULS

— Chairman

* Karin Eklund, Biovitrum

» Ola Jeppsson, A + Science

« Per Hedman, Advokatbyran Lindahl
 Ulf Boberg, Creative Antibiotics

» Karin Aase, SwedenBIO - projektledare

www.swedenbio.com/CTWG

Kontakt: Karin Aase karin.aase@swedenbio.com
* 08-21 36 02 alt. 0704-71 63 28

The Swecish 1 Life Science Industry Organization



+ '#

Projektledare

— troligtvis intern, 6vriga kan vara
konsulter

Toxikologi/Farmakologi
Regulatory
Kemi/Farmaci

Kvalitet (GXP dvs GLP/GLM/GCP &
QA/QC)
Klinisk/medicinsk

— fran patient perspektiv (provare)

— erfarenhet fran medical writing
(protokoll, CRF, rapport) samt
monitorering

H

Normalt ar 4 till 6 olika personer
involverade i det direkta skrivandet av
den fullstandiga anstkan

Beroende pa indikation atgar 400-1 000
arbetstimmar att iordningsstalla en
komplett anstkan

Skall inskickas i ett antal kopior (6 st till
Lakemedelsverket)

Anmalningskostnad for en ansdkan till LV
ar 33 000 SEK, kostnaden i EU varierar
nagot. Ingen kostnad for en IND
(Investigational New Dossier) till FDA

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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Kliniska provningar, presentationupplagg

1. Definitioner och gransdragning:

lakemedel
lakemedelsprovning
iIcke-interventionsprovnin

2. Hur arbetar LV med lakemedelsprovningar

3. Statistik
4. Hur vi kan hjalpa till fran Lakemedelsverket
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1. Definitioner och gransdragning:
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Enheten for kliniska provningar och licenser

4 Statistiker,

3 Prekliniker,
8 Lakare

/-8 Farmaceut
2 kanslier

Medicintekniska prévningar | samarbete med
Enheten for Medicinteknik



Lagstiftning

1. Lakemedel
2. Medicintekniska produkter
3. Livsmedel/kosttillskott

Lakemedelslagstiftning foretrade
Endast en klassning per produkt



Definition av lakemedel (Lakemedelslagen)

1. Varje substans eller kombination av substasser tillhandahalls

med uppgift om att den har egenskaper for att lbalhaailer forebygga
sjukdom hos méanniskor, eller

2. Varje substans eller kombination av substasser kan anvandas pa eller
administreras till manniskor i syfte antingen att

aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologidkamktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verledler

att stalla diagnos



Substanser som kan utgora lakemedel

Varje amne oavsett ursprung,t.ex.
humant material, t.ex. blod och blodprodukter fn@mniska

animaliskt material, t.ex. mikroorganismer, helardgdelar av organ,
animala sekret, toxiner, extrakt, blodprodukter,etc

vegetabiliskt material, t.ex. mikroorganismer, \&xvaxtdelar,
vaxtsekret, extrakter etc.,

kemiskt harlett, t.ex. grundamnen, naturligt fonekoande kemiska
amnen samt kemiska produkter erhallna genom keomiskandling eller
syntes.

Exempel: vacciner, radiofarmaka, diagnostika, hqmagka, vaxtbaserade
lakemedel



Definition: Medicinteknisk produkt

2 Med enmedicinteknisk produlavses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift skall anvandas, separat ellermbination med annat,
for att hos manniskor enbart eller i huvudsak

pavisa, forebygga, behandla eller lindra en sjukdom

pavisa, forebygga, behandla, lindra eller kompensarskada eller ett
funktionshinde!

undersoka, andra eller ersatta anatomin eller €olbgisk process,
kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakliga verkan melg laja
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska el€d deinte en
medicinteknisk produkt




Definition: Kosttillskott

Med kosttillskott avses livsmedel
som ar avsedda att komplettera en normal kost,

som utgor koncentrerade kallor for naringsamnesr a@lhdra &mnen med
naringsmassig eller fysiologisk verkan, var for ali@r tillsammans, och

som tillhandahalls i avdelade doser, dvs. i fornkapslar, pastiller,
tabletter, piller eller liknande, portionspasar npedver, ampuller me
vatska, droppflaskor eller andra liknande formewatskor eller pulver
som ar avsedda att intas i sma uppmatta mangder.

Med naringsamnen avses vitaminer och mineralamnen.



Utveckling av ett nytt lakemedel

Lab.forsok & djurtester Tester pa manniskor

Grund- Preklinisk AnsOkan om Fas | Fas I Fas Il AnsOkan om
forskning prévning Kliniskprovning godkdnnande

Studier av  Patient-studier Stora studier God-
Kemi, Sjukdoms- Myndighets- lakemedlets for bedomning av effekt och  Myndighets- k&nnande,
biokemi, model-studie, behandlin kinetik och av dosering sakerhet. vs behandlin: marknad-

produktion : : : , sékerhet pa effektivitet. andra foring.
toxikologiska  Etisk granskning en liten grupp 100-200 lzkemedel Fortsatta

aVv . .
studier inkl. . e en
substanser reproduktions- FP patienter eller placebo Jagl:j)(;?er;de

tox. gentox.,
juvenila studier




Nar behovs tillstand for klinisk
lakemedelsprovning fran Lakemedelsverket?

For varje prospektiv studie av lakemedel pa manniska*
Galler aven godkant lakemedel nar
syftet ar att ytterligare belysa effekt och/eller sékerhet
det ges pa annat satt
det ges pa icke-godkand indikation

* Undantag for "icke-interventionsstudier”



Definition: Icke-interventionsstudie

Lakemedlet forskrivs pa sedvanligt satt och enligt villkoren i
godka&nnandet for forsaljning

Behandlingen bestams inte i forvag i ett prévningsprotokoll
Forskrivningen ar klart atskild fréinklusionsbeslutt

Ingen extra diagnostik eller dvervakning

Epidemiologiska metoder for analys av data



Vilken information skall bifogas ansokan om
Klinisk lakemedelsprovning

Karninformation:

EudraCT nummer; brev; protokoll; anstkningsblanketta pa berorda
lakemedelsmynd.; IB (=prévarhandbok), IMPD (=farenattsk dok. + preklin.
+ klin. dok om saknas i IB) el. forenklad IMPD elfePC; risk-nytta vardering

Lista 6ver pagaende prévningar med samma lakemedel

Pa svenska: Patientinformation, samtyckesblankett, markning av
lakemedelsfdrpackningen

http://Iwww.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Kliniska-prmarf



Klinisk provning — anmalan medicinteknisk produkt

e Formularmwww.lakemedelsverket.se/medicinteknik
* Obligatoriska bilagor

1. Provarhandbok (Clinical investigatsibrochure, CIB)

. Provningsplan (Clinical investigation plan, CIP)
Forsakratom 6verensstammelse med vasentliga

. Information till patient/forsoksperson

. Formular fér samtycke att deltaga och till uttnde av data
. Kopia pa ansokan till/godkannande fran etisk/pitigsnamnd
. FOrsakringsskydd

. Markning av produkt(er)

. Provar-CV

. Dokumentation av ev. jamforelseprodukt

. Dokumentation av ev. lakemedel

PO OWOW~NOUNWN
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Skyldighet for sponsor att tillhandahalla
provningslakemedel utan kostnad

Undantag kameviljas av Lakemedelsverket om prévningen
genomfors utan medverkan av lakemedelsindustrin
avser sarlakemedel dar godkénnan
forenats med villkor om uppféljande undersdkningar
ar av sarskild betydelse for folkhalsan



Fortlopande sakerhetsrapportering
(biverkningar)

Provaren skall rapportera allvarliga medicinska handelser till
sponsor (24 timmar)

Sponsor skall rapportera till LV och EPN alla misstankta, allyarl
ofdrutsedda odnskade reaktioner direkt (7-14 dagar) — elektroniskt
till EudraVigilanci database

Sponsor skall skicka en arlig sakerhetssammanstallning till LV och
REPN av intraffade allvarliga odnskade reaktioner samt en
sakerhetsanalys av prévningen



Ovantade problem - kris

Om forhallanden som gallde vid tillstandsgivningen har upphort

Vid akut fara eller risk ska sponsor/provare vidta behovliga atgarder
och meddela LV snarast (telefon)

Senast inom 15 dagar ska sponsor |amna in ansdkan om véa
andring (skal, konsekvenser, atgarder)

Om sponsor Vill ateruppta tillfalligt stoppad prévning kravs ny
ansOkan om vasentlig andring

LV kan tillfalligt eller permanent avbryta provningen eller begéara in
nodvandig information, t ex fortiopande rapporter



Volume 10 — Clinical trials Notice to applicants

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceutats/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

Kapitel 1 (Ansdkan):

1.  Ansokan till kontrolimyndighet

5. Ansokan till etiknamnd

6. Vagledning till EU-gemensam Klinisk
provnings-databas, EudraCT

Kapitel 2 (Farmakovigilans):

3. Anmalan av biverkning:

4. Vagledning till EU-gemensam
biverkningsdatabas, EudraVigilance CT
modulen

Kapitel 3 (Farmacevt. kvalitet):
5. Krav pa GMP
6. Krav pa andra lakemedel i prévningen

Kapitel 4 (Inspektioner):

7. Vagledning till inspektioner
Kapitel 5 (Ytterl. information):
8. Trial Master File and Archiving
9. ICH-GCP

Kapitel 6 (Lagstiftning):

10. Direktiv 2001/20/EG

11. GCP-direktiv 2005/28/EG

12. GMP-direktiv 2003/94/EG
13. Avancerade terapilakemedel 2009/120/EG



Riktlinjer/guidelines att beakta

EMEA/CHMP Guidelines

- prdvnings relaterade
- sjukdoms relaterade
Guideline on strategies to identify and mitigate ks for first-in-human

clinical trials with investigational medicinal products
EMEA/CHMP/SWP/28367/07

EMEA/CHMP Reflection papers
EMEA/CHMP Concept papers

EMEA/CHMP Points to consider
www.emea.europa.eu



Sarlakemedel (Orphan medicinal products)

European Parliament and Council Regulation (EC) No 141/2000

e To introduce incentives to develop and market medicinal
products for the prevention, diagnosis and cure of rare
conditions (‘orphar medicina product)

« Community procedure for designating orphan medicinal
products and to introduce incentives for orphan medicinal
products research, development and marketing, in particular by
granting exclusive marketing rights for a ten-year period



Sarlakemedel (Orphan medicinal products)

A medicinal product must be designated an orphan medicinal
product status

If it Is intended for the diagnosis, prevention or treatment of a
condition affecting fewer than five per ten thousand persons in the
Community

or

If it is Intended for treating a serious or debilitating disease and is
unlikely to be marketed without incentives, and it will carry a
notable benefit for people affected by such problems



Okad transparens om ldkemedelsproévningar i EU

Information ur EudraCT databasen blir offentligt tillganglig
Alla fas Il-1V provningar
Tidsram ca 2:a kvartalet 2010

Slutrapporter kommer att inkluderas pa sikt



Andra aktiviteter (EU-kommissionen och EMEA)

Ser Over regelverket for kliniska lakemedelsprovningar
Ytterligare harmonisering

Krav fran industrin pa ett EU-gemensamt myndighetsgodkannande
av multicenterprévningar

Engagemang i etiska och kvalitetsstandarder for kliniska provn
utanfor EU

Nytt format for arliga sdkerhetssammanstallningar (DSUR)
Pilotprojekt for samarbete mellan enskilda myndigheter



ur kan vi pa Lakemedelsverket hjalpa till?

Finnas tillgangliga for fragor

Hemsidan uppdaterad

Erbjuda tidig kontakt/radgivning mellan sponsor ocl
Halla primarhandlaggningstiden 30 dagar

Alltid ge skriftliga svar

Utfarda tydliga kompletteringskrav
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Ansokningar om klinisk provning 2000 - 2009
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Kommersiella / icke kommersiella provningar 2009

2%

B Kommersiell:
OIcke-kommersiella
OEj angivet




Utfall handlagda provningar under 2009

O Godkanda
primarhandlaggning

B Godkéanda efter
komplettering

B Administrativt avslag

B Vetenskapligt avslag



Sammanfattning
Vagledning kliniska lakemedelsprovningar

EU direktiven och Vol. 10 Notice to applicants (bild 26)
Guidelines (Bild 27)

Lakemedelsverkets hemsida inkl. LVFS 2003:6 (Bilc
Telefonradgivning fran Lakemedelsverket

Vetenskaplig radgivning hos Lakemedelsverket
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Patientsakerhet

Tillforlitliga och reproducerbara data med hog kvalitet

Tydliga ansvarsomraden

Studiedata accepteras i andra lander

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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GCP (god klinisk sed) ar en internationell etisk och vetenskaplig
kvalitetsstandard for utformning, genomférande, registrering och
rapportering av studier dar manniskor medverkar.

ICH E6 GCP Guidelines

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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1947 Nurnbergkodex - informerat frivilligt samtycke

1961 Talidomid - sakerhetsdata

1964 Helsingforsdeklarationen — rattigheten for deltagare —
grundlaggande etiska principer

1989 Nordiska landerna implementerar GCP — NLN 28
1996 ICH Guidelines for Good Clinical Practice - GCP

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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» 2001 Kliniska prévningsdirektivet - 2001/20/EG

« 2004 Direktivet implementeras i den nationella lagstiftningen

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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e Ordlista

* Principer

 Etikkommittén och dess ansvar
* Prvare och provarens ansvar
e Sponsor och sponsorns ansvar
 Studieprotokoll

e Provarhandbok

 Vasentliga dokument

The Swecish 1 Life Science Industry Organization



Kliniska provningar ska genomforas enligt
Helsingforsdeklarationens etiska principer (2.1)

Forskningspersonens rattigheter, sdkerhet och valbefinnande ar
viktigast (2.3)

En klinisk provning ska genomfdras i enlighet med det av
etikprévningsndmnden godkanda studieprotokollet (2.6)

Personal som deltar i en klinisk provning ska vara kvalificerad
genom utbildning och erfarenhet for att kunna genomfora sin

uppgift (2.8)
Procedurer som sakerstaller kvalitet ska implementeras (2.13)

The Swecish 1 Life Science Industry O

Tganization
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Ansvariq for:

 Patientens sakerhet
» Studiens genomforande pa kliniken
* Foljsamhet med studieprotokollet

. Félja GCP

)

The Swecish 1 Life Science Industry Organization



Ansvariq for:

 Kvalitetssakring och Kvalitetskontroll
* Provningslakemedlet
* Monitorering

» Sakerhetsinformation och rapportering

)*

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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Enligt ICH E6 GCP 1.23:

Dokument som individuellt och kollektivt tillater utvardering av
genomforandet av en studie och kvaliteten pa producerad data.

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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Att demonstrera prévarens, sponsorns och monitorns féljsamhet
med GCP-riktlinjerna och alla relevanta regulatoriska krav

)3

The Swecish 1 Life Science Industry Organization



Helsingforsdeklarationen ger det etiska ramverket
Patientens valbefinnande ar prioritet 1
ICH E6 GCP-riktlinjerna:

— Ger de procedurer som ska féljas

— Klar ansvarsfordelning

Kvalitet kan sakerstallas om man foljer riktlinjerna

)5

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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Tillampliga lagar och regler

« Lakemedelslagen (1992: 1752)

e LVFS 2003:6 (om klinisk provning av lakemedel for humant bruk)

e Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

* Biobankslagen (2002:297), -forordningen (2002:746)

* Personuppgiftslagen

* Helsingforsdeklarationen

e ICH Guidelines (branschoverenskommelse) mellan foretag och myndigheter) + LIF/SKL
* Good Clinical Practice (lag i vissa lander)

« EMEA Guidelines (terapiomradesspecifikt)

The Swecish Life Science Industry Organization
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Sponsor

A

cro ) <>
(" Apotek AN Provare

Tillverkare
prévnings-
lakemedel

The Swecish Life Science Industry Organization
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Huvudman /
Provare

The Swecish Life Science Industry Organization
") Swedaen



/[ 3% H!S$

. PARTIES

. DEFINITIONS

« SCOPE OF WORK

. PERFORMANCE PERIOD AND ENROLLMENT OF SUBJECTS
e COST AND PAYMENT

e CONFIDENTIAL INFORMATION

. PROPRIETARY RIGHTS

. PUBLICATIONS

. USE OF NAME (ADVERTISING)

e CHANGES TO THE PROTOCOL AND ON-GOING STUDY MONITORING
- STUDY DRUG/DEVICE AND MATERIALS

e COMPLIANCE WITH LAW AND ACCEPTED PRACTICE

. LIABILITIES AND INDEMNIFICATION

«  SUBJECT INJURY

« TERM

e  TERMINATION OF AGREEMENT

e GOVERNING LAW

. DISPUTE RESOLUTION

The Swecish Life Science Industry Organization
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Hantering av existerande immaterialratter (t.ex. rattigheter till produkt)
Hantering av nya immaterialratter (i forsta hand prévningsdata)

Reglering i avtal med CRO resp. Huvudman/Provare

Exempel 1

... All inventions made in the direct performance of the protttat necessarily use or necessarily incorporate the study drug or
device provided by the Sponsor shall be the sole property of Spol

Discoveries or inventions made by the Principal Investigator ... thatweg¢r@nticipated by Sponsor’s protocsihall be the sole
property of the Academic institution. Sponsor shall be given a timeetinfitst right to negotiate an exclusive, royalty-bearing
license to make, use, and sell such patentable inventions made in the ccuesearktconducted under this agreement.

Exempel 2
All Intellectual Property Rights and Know How arising from and nedato the Clinical Trial, the Investigational Medicinal Product
(including but not limited to its formulation and use alone or in combination wittr dirugs) or the Protocol, but excluding any

clinical procedure and improvements thereto that are clinical praeediithe Trustshall vest in the Sponsor in accordance with
clauses 9.4 and 9.5 below.

*9

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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Sponsor CRO Provare

Existerande IP

The Swecish Life Science Industry Organization
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Huvudregeln ar sekretess
Motstaende intressen

Kompromiss ang. publikation

Sekretess

A

8.2 Upon completion of the Clinical Trial ... Such data will be submitted to
the Sponsor ... for review at least sixty (60) days ... prior to submission for
publication.

8.3 The Trust agrees ... that all reasonable comments made by the Sponsor
... Will be incorporated ... into the publication.

8.5 During the period for review ... the Sponsor shall be entitled to...

request ... that publication be delayed for a period of up to six (6) months ...
to enable the Sponsor to take steps to protect its Intellectual Propertyg Right

Sponsorgransk.

A 4

—>

Start

Slut Publicering

*5

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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e Sponsorn ansvarar for provningslakemedlet.

| Sverige:

Fristaende forsakring

Lakemedelsforsakringen

ience Industry Organization

. sweden
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 Sponsorn forbehaller sig ratt att uppratta t.ex. provningsprotokoll och
samtyckeshandling.

o Alltid ratt att avbryta i fortid.

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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 Olika prismodeller
— Fast
— Lopande
— Enhetspris

 Ersattning vid avbruten prévning
— Alltid ratt att avbryta
— Vissa fall kan sarregleras, t.ex. for fa deltagare

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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 Avtal mellan Sponsor och Off. sjukvardshuvudman

« Ersattningen till huvudmannen for prévningen skall ersatt 6kade kostnader

e |Icke LIF-medlemmar?

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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Provare

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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 Avtal mellan Sponsor och Off. sjukvardshuvudman

 Ersattningen till huvudmannen for prévningen skall ersatta dkade kostnader

e |Icke LIF-medlemmar?

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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« Bakgrund
« Upphandling av CRO-tjanster
 Att arbeta med CRO

The Swecish 1 Life Science Industry Organization



Sponsor

En person, foretag, institution eller organisation som tar ansvar for initiering,
genomforande och/eller finansiering av en klinisk prévning

Contract Research Organisation

En person eller organisation som kontrakteras av sponsorn for att utfGra en eller
flera av sponsorns prévningsrelaterade ansvar och funktioner

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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« CRO Contract Research Organisation

* Analytical Laboratories

« SMO Site Management Organisation

« CMO Contract Manufacturing Organisation

« QOutsourcing / Insourcing

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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» Global marknad ca. $19.5 miljarder
* Global arlig tillvaxt 12-14%

Globalisering och konsolidering

- Antalet CRO i varlden minskar (1100 till 900)

- De 10 stdrstas marknadsandel dkar (56% till ca 75%)

- Globala avtal mellan stora CRO och Big Pharma

- Strategiska allianser och forvarv mellan mindre/mellanstora CRO
- Tillvaxt i Osteuropa, Asien, Sydamerika, Afrika

Trots de globala trenderna har de flesta CRO farre an 50 anstallda
50-tal CRO-foretag | Skandinavien

800-900 personer verksamma inom CRO | Sverige

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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« Upphandlingsprocessen paverkar det kliniska prévningsprojektets slutliga
kvalitet, tidplan och kostnad!
Forfragan till CRO  Offert Avtal med CRO Utférande Resultat

« Komplett uppsattning aktiviteter/tjanster, eller basutbud kompletterat med
tiikommande aktiviteter?
Den initiala prislappen kan skilja sig fran de slutliga kostnaderna

« KOpa en uppsattning aktiviteter eller maluppfyllelse?
Vad kommer driva CRO-foretagets kostnader och intakter?

The Swecish 1 Life Science Industry Organization



(" P66 # $#HD

Vilken typ av upphandling passar det aktuella projektet?

En fardig och valdefinierad offertférfragan eller en gradvis diskussion for att komma fram till vad
som verkligen behover goras?

* Vet jag exakt vilken klinisk provning som beho6ver utforas och varfor?
Syftet med provningen. Myndighetskrav och rekommendationer

* Vet jag hur syftet med prévningen bést uppnas?
Studiedesign, storlek (statistiska berékningar), typ av provare, deltagande lander, osv.

 Vilka styrparametrar ar viktigast?
Budget? Tidplan? Kvalitet?

Oklarheter? Ta extern hjalp av konsult eller CRO-f6retag!

The Swecish 1 Life Science Industry O
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Definiera behov av tjanster, antagande, tidplan, instruktioner och speciella
fragestallning i en offertforfragan (RFP, Request For Proposal)

Identifiera en uppsattning CRO som skulle kunna vara aktuella for uppdraget
Valj ut 3-6 CRO att skicka offertforfragan till, t.ex. baserat pa:

- Tidigare erfarenhet av samarbete

- Geografisk tackning

- Terapiomradeserfarenhet eller annan relevant expertis
- Storlek, stabilitet mm

Skicka offertforfragan till de utvalda CRO-féretagen

- Samma information och tidplan foér upphandlingsprocessen till alla CRO
- Tillat fragor och skicka bade fragor och svar till alla inblandade CRO

Valj baserat pa offerterna ut de intressantaste att forsvara sina offerter vid ett mote
Hall méten (Bid Defense Meetings)  Val;j slutlig kandidat och en reserv
Ytterligare utvardering och klargéranden, eventuellt besok/audit pa CRO.

Definiera slutlig uppsattning tjanster, budget och avtalsférhallanden  Kontrakt

The Swecish 1 Life Science Industry O
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» Upphandlingsprocess och tidplan * CRO Feasibility-studie?

« Bakgrund till prévningen, * Speciella fragestallningar for CRO-
studiedesign, sammanfattning av foretaget att ta stallning till, t.ex.
protokollet, selektionskriterier mm mojligheter till att effektivisera

. Overgripande tidplan inkl. tidplan for utférandet, alternativa losningar etc.

patientrekrytering

» Detaljerade antaganden, t.ex.
- Deltagande lander
- Antal studiecenter
- Antal patienter
- Datamangd som skall bearbetas och
redovisas, t.ex. storlek pa CRF (Case Report
Form)
- etc..

The Swecish 1 Life Science Industry O
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« Bestam redan vid kontraktsskrivandet for vad CRO-foretaget skall goras

ansvarigt och hur det kommer att matas

- Aktivitier eller maluppfyllelse eller en blandning?
- CRO-ansvar i forhallande till grad av inblandning i viktiga antaganden och beslut

o Uppsattning aktiviteter och tjanster ("Scope of Work™)
- Vad ar inkluderat och vad ar inte inkluderat?
- Vilka tilkommande aktiviteter (och kostnader) kan komma att kravas?

Hall CRO-foretaget ansvarigt for sina pastaenden och ataganden, men tvinga
inte ett CRO-foretag till ataganden de inte sjalva tror ar mojliga

3 sweden
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Mikrostyrning eller delegerat ansvar?

Sponsor/CRO-integration och teamarbete

Hall alltid ett kick-off-mote inklusive tredjeparter!

Kommunikationsplan

-Vem? Vad? Nar? Hur?

- Statusrapportering (Hur ofta och vilket innehall?)
- E-mail and telefonpolicy

- Eskaleringsprocess

Riskhantering/planering for oférutsedda handelser

The Swecish Life Science Industry Organization
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5.2 Contract Research Organization (CRO)

A sponsor may transfer any or all of the sponsor's trial-related duties and functions to a
CRO

« The ultimate responsibility for the quality and integrity of the trial data always resides
with the sponsor

 The CRO should implement gquality assurance and guality control.

* Any trial-related duty and function that is transferred to and assumed by a CRO should
be specified in writing.

* Any trial-related duties and functions not specifically transferred to and assumed by a
CRO are retained by the sponsor.

1) Overvag skapa skrivna processer/instruktioner for upphandling och hantering av CRO
2) CRO-avtal skall innehalla en detaljerad skriftlig ansvarsférdelning

Tganization
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 CRO-marknaden ar mogen och kompetetiv. Att valja ratt CRO har stor
betydelse for projektets framgang  Undersok och ta stallning till:
Initial prissattning i forhallande till kvalitet och slutliga kostnader
CRO-foretagets processer och "SOP” ("Standard Operating Procedures”)
Egen personal och/eller underkonsulter?
Utbildning och stod till CRO-personalen
Hur ersatts personal vid ledighet eller sjukdom?
Personalomséttning
Foretagets stabilitet
Tidigare erfarenhet och referenser

* Projektteamet
Oavsett vilket CRO som utvalts skall projektet genomféras av en eller flera individer.
Vilka ar de? Vilken erfarenhet har de? Kommer ni kunna samarbeta?

ience Industry Organization
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* Fragor och synpunkter?

The Swecish 1 Life Science Industry Organization
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