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Region Skanes regler for deltagande i icke inter-
ventionsstudier.

Bakgrund

Detta regelverk syftar till att inom Region Skane fa en enhetlig beddmning
vid stéllningstagande till deltagande i kliniska studier av lakemedel som
blivit godkénda for forsaljning i Sverige och som inte omfattas av EUs
direktiv om Kliniska prévningar.

Det finns ett stort antal metoder for att inhdmta vasentlig och efterstravans-
vard information om godkanda lakemedels effekt och sdkerhet. Metoderna
inkluderar kohortstudier, fall-kontrollstudier, tvarsnittstudier samt register-
studier och nya metoder utvecklas standigt. Klinisk provning anvéands &ven i
detta syfte men kan, enligt nedan inte definieras som icke interventionell
studie.

Beslut om deltagande

Vid dnskemal om deltagande i icke interventionsstudier eller nar like-
medelsforetag 6nskar genomfora sadan i Region Skane ska stallnings-
tagande i enlighet med dessa regler goras av FoU-centrum Skane vid staben
for forskning och utbildning Skanes Universitetssjukhus pa uppdrag av
Lakemedelradet. Beslut om deltagande fattas av Lakemedelsradet. Nod-
vandigt underlag av patienter skall anses foreligga, etiskt godk&nnande och
finansiering skall vara klar och foreslagen studie skall mota definitionen av
icke interventionell studie.

For att en icke-interventionsstudie skall kunna genomféras pa ett tillborligt
satt kan den inte genomforas sa att genomforandet av studien i sig framjar
anvéandningen av den studerande produkten.
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Definition icke interventionell studie

Den som har marknadstillstandet for forséljning av produkten véljer sjalv
utifran produkten och fragestallningen vilken typ av studie den vill genom-
fora. FOr att kunna vardera om studien &r mojligt att genomfora kravs att
den metod som kommer att tillampas beskrivs i ett protokoll. Designen av
studien avgor om den skall definieras som en klinisk provning eller en icke
interventionsstudie. Med en icke-interventionsstudie menas en studie av ett
eller flera godkanda lakemedel dar samtliga foljande kriterier ar uppfyllda:

o L&kemedlet forskrivs i enlighet med godké&nnandet

e Inkludering av forskningspersoner till studien ar inte bestamt pa
forhand i ett protokoll utan foljer gdngse praxis och kliniska
riktlinjer.

e Beslutet att forskriva lakemedlet ar i tiden klart skiljt fran beslutet att
inkludera forskningspersonen i studien.

e | studien sker inga ytterligare procedurer eller uppféljning av
patienterna an de som normalt anvéands i forloppet av den
terapeutiska interventionen.

e Epidemiologiska metoder anvands vid analys av data.

Det ar viktigt att komma ihag att icke-interventionsstudier definieras av
vilken metod som anvénds och inte av det vetenskapliga andamalet med
studien. Retrospektiva studier ar per definition icke-interventionsstudier.
Studier dar det sker en prospektiv datainsamling kan bedémas som en icke
interventionsstudie om:

e Forskrivningen av lakemedlet &r oberoende av inklusionen av
patientens i studien men att det behovs ytterligare diagnostik eller
uppfoljningsdata.

e En retrospektiv studie dar ett prospektivt moment l&ggs till. Fler
datavariabler som inte finns i original datasattet behdvs, sasom
koppling till andra databaser eller ytterligare analys av redan
insamlade prover.

e Langtidsuppfoljning av patienter som deltagit i klinisk prévning
genom observation och insamling av data for att t.ex. registrera dod
eller symptomfri dverlevnad.

e Registerstudier dar data inhamtas fran medicinska eller
administrativa halsosystem i vilka data fran rutinsjukvard lagras.
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e Utvardering av lakemedelsanvandning:
o Off-label anvandning
o Utvéardering av en risk management plans effektivitet.
o Utvérdering av en terapeutisk interventions effektivitet i
Klinisk praxis
o Halsoekonomisk utvardering

Definition klinisk praxis
Klinisk praxis ar en diagnostisk procedur, uppfoljning eller terapeutisk
intervention som uppfyller minst tva av foljande:

Genomfors av en majoritet av professionen.

Har inte blivit utdomd som alderdomlig

Utfors enligt evidens baserade kriterier

Utfors enligt kliniska riktlinjer utgivna av en myndighet eller

relevant organisation.

e Obligatoriskt moment enligt forelaggande fran regulatorisk- eller
medicinsk myndighet

e Ersitts av nationella eller privata sjukforsakringar.
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