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Fimea overvakar att god klinisk sed foljs vid
lakemedelsprovningar

Fimeas verksamhet ~ Overvakning Publicerad 14.6.2024

Inspektioner som utfors i samband med kliniska lakemedelsprévningar
syftar till att sakerstalla att forsokspersonernas rattigheter tryggas och att
de data som prévningarna producerar ar palitliga. Overinspektor Anne
Timonen deltar i inspektionerna i saval Finland som utomlands, i
samarbete med andra europeiska lakemedelsmyndigheter.
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I februari reste Fimeas 6verinspektdr Anne Timonen till Sydkorea, dar hon deltog i inspektionen av en
klinisk lakemedelsprévning tillsammans med kollegor fran Italien och Finland. Syftet med prévningen
var att testa ett nytt lakemedel mot cancer.

Aven om resan var lang och kulturen fraimmande féljde prévningen pa ett lokalt sjukhus samma
principer som i Europa och aven i Finland.

- Det var fint att se att forskarna foljer samma goda kliniska sed oavsett var i varlden de befinner sig.
Lakarna och forskningsskétarna ar mycket engagerade och lagger ner mycket tid pa sina patienter och
forskningen, beréommer Timonen.



Inspektionerna utomlands &ar en del av ett samarbete mellan europeiska [akemedelsmyndigheter som
syftar till att sakerstalla att lakemedel som far ett centraliserat forsaljningstillstand i Europa prévats
enligt god klinisk sed (GCP, good clinical practice). Inspektionerna samordnas av Europeiska
lakemedelsverket och har alltid representanter fran minst tva medlemslander. Inspektionerna utfors
runt om i varlden pa platser varifrdn man ansoker om férsaljningstillstand for de provade ldkemedlen i
Europa.

Timonen utfér ocksa manga inspektioner av kliniska lakemedelsprévningar i Finland. Under aret deltar
hon i totalt 6-8 provningar, varav cirka halften ar i Finland och halften utomlands.

Arbetet kanns viktigt och betydelsefullt eftersom det bidrar till att Arbetet kinns viktigt och

betydelsefullt eftersom
det bidrar till att framja
utvecklingen av nya
lakemedelsbehandlingen
for patienter som
behover dem.

framja utvecklingen av nya lakemedelsbehandlingen for patienter
som behdver dem.

- Vi sékerstaller att man foljer god klinisk sed vid prévningarna. Det
innebar att forsdokspersonernas rattigheter och sakerhet har
tryggats och att de data som produceras i prévningarna ar av god
kvalitet och palitliga, sammanfattar Timonen.

Verksamheten utvecklas genom observationer

Nar man undersoker effekterna av ett lakemedel eller dess egenskaper pa manniskor maste man
ansOka om tillstand for prévningen hos den nationella lakemedelsmyndigheten. I Finland utvarderas och
godkanns ansékningen av Fimea och av den forskningsetiska kommittén Tukija.

Fimea ansvarar for évervakningen av kliniska ldkemedelsprévningar i Finland. Malet ar att sakerstélla att
EU-lagstiftningen och de nationella lagarna féljs vid prévningarna.

GCP-inspektionerna kan goras fore, under eller efter de kliniska prévningarna. Inspektionen inleds med
en genomgang av forhandsmaterialet, varefter inspektorerna tar sig till det sjukhus, den lakarcentral,
det lakemedelsféretag eller en annan organisation dar prévningen genomfors i praktiken.

- Vi gar igenom dokumentationen pa plats, intervjuar provningspersonalen och tittar pa lokalerna och
utrustningen som anvands i prévningen. Darefter skriver vi en rapport, berattar Timonen.

Under inspektionerna faster man sarskild uppmarksamhet vid att forsokspersonerna lamnat medvetna,
frivilliga samtycken till att delta i prévningen. Inspektérerna sakerstaller dessutom att forskningsplanen
féljs vid prévningen och jamfoér journalhandlingarna med de uppgifter som samlats in i prévningen.

Fimeas inspektdrer hittar vanligtvis nagot i prévningsforfarandet eller -dokumentationen som behover
rattas till, men det ar sallan som man stoter pa nagra allvarligare, dvs. kritiska brister.

- Det ar inte alls ovanligt att vi hittar nagot att anmaérka pa. Manniskor &r manniskor och vi gor alla fel.
Man bor se observationerna som ett satt att utveckla verksamheten.

Centraliserade provningsansokningar i alla medlemslander

Lagstiftningen kring kliniska lakemedelsprévningar genomgick en omfattande reform for ett par ar
sedan. Prévningarna regleras i dag med en férordning som forbinder alla EU-lander, inte med ett
nationellt tillampat direktiv.



Den storsta forandringen ar Europeiska lakemedelsverkets, EMA:s, CTIS-portal (Clinical Trials
Information System). Genom den skickas prévningsansékningarna centraliserat till alla de
medlemslander dar prévningen ska genomforas.

- CTIS-portalen har harmoniserat férfarandet mellan olika medlemslander. Prévningsverksamheten har
dessutom blivit mer offentlig och lagstiftningen har preciserats bland annat nar det galler kliniska
provningar i nédsituationer, klusterprévningar och laginterventionsprévningar, berattar Timonen.

EU-forordningen innehdll en 6vergangsperiod under vilken uppdragsgivarna kunde gora sin ansdkan
antingen genom EU-férordningen eller det gamla direktivet och de nationella férfattningar som
utfardats med stod av det. I slutet av januari 2025 ska alla pagaende prévningar daremot ha gatt over till
det nya systemet.

Ar 2022 anmaldes totalt 107 nya kliniska |dkemedelsprévningar som ska genomféras i Finland till Fimea.
Av dem var 86 anmalningar om ldkemedelsprévning enligt direktivet och 21 ansékningar enligt EU-
férordningen.

- Det ar viktigt att man gor kliniska lakemedelsprévningar i Finland, eftersom vi pa sa satt far nya
lakemedel i ett tidigt skede som vi kan testa pa patienter. Nar vi far nya preparat till Finland redan i
provningsstadiet blir det ocksa lattare att inféra dem i rutinbehandlingar, sager Timonen.
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Anne Timonen vill se annu fler kliniska lakemedelsprévningar i Finland. - Det handlar sa klart ocksa om resurser pa sjukhusen. Prévningsskétarna
arbetar vanligtvis heltid med prévningsarbetet, medan ldkarna gor det utdver sitt eget arbete.

Fran ldkemedelsindustrin till en myndighetsroll
Anne Timonen har arbetat som éverinspektor vid Fimea i ett drygt ar, sedan mars 2023.

Innan hon kom till Fimea arbetade hon lange inom Iakemedelsindustrin och i CRO-féretag (contract
research organisation) som utfor kliniska lakemedelsprévningar. Enligt Timonen har det inte alltid varit
[att att lasa och tillampa lagstiftningen kring prévningar.



- Genom att arbeta vid Fimea kanner jag att jag kan hjalpa foretag att tillampa lagstiftningen. Att jag kan
se saker och ting ur bade féretagens och myndighetens synvinkel &r en fordel i arbetet.

Forutom att forbereda, utféra och rapportera om inspektionerna innefattar Timonens arbete ocksa att
utveckla inspektionsverksamheten pa nationell och internationell niva. Hon ar suppleant i till exempel en
arbetsgrupp med inspektérer som lyder under EMA och som arbetar for att harmonisera praxis mellan
medlemslanderna.

Personen bakom rollen

Uppgift

Overinspektor, kliniska ldkemedelsprévningar.

Utbildning

Filosofie magister, utbildningsprogrammet i biomedicin (huvudamne lakemedelsutveckling), Abo
universitet 2005.

Hur sdg din karridr ut innan du borjade vid Fimea?

Jag har arbetat med lakemedelsprévningar inom lakemedelsindustrin samt i CRO-féretag som utfoér
provningar. Jag har dessutom inspekterat medicintekniska produkter och arbetat med kvalitetssakring.
Nar och varfor borjade du arbeta vid Fimea?

Jag boérjade vid Fimea i mars 2023. Jag blev intresserad av Fimeas verksamhet redan under min studietid,
da experter harifran kom till universitetet for att forelasa for oss. Det var en langvarig drom som gick i
uppfyllelse nar jag bérjade jobba har!

Vad arbetar du med just nu?

For narvarande rapporterar jag om en finlandsk inspektion och férbereder en ny helhetsinspektion i
Storbritannien och USA for EMA tillsammans med kollegor fran Belgien och Tyskland.

Vad inspireras du av i arbetet?

Kliniska lakemedelsprévningar och deras betydelse for patienterna inspirerar mig. Man lar sig ocksa hela
tiden nagot nytt i arbetet.

Varfor trivs du vid Fimea?

Har ser man saker och ting ur ett annat perspektiv an i foretagen. Manniskorna som jobbar pa Fimea ar
kunniga och vanliga. Bilden av statliga myndigheter kan vara ndgot gra och sunkig, men Fimea ar allt
annat an det. Jag tycker att man ar valdigt moderna, dynamiska och éppna har.

Basta sattet att varva ner fran arbetet pa fritiden?

All typ av motion: cykling, orientering, tyngdlyftning och vattensporter pa och under ytan. Jag brukar till
exempel dykfiska, vilket ar fridykning med en vatdrakt, mask, snorkel, simfétter och harpun.



Kliniska lakemedelsprovningar

Kliniska lakemedelsprévningar ar en del av en process som kravs for att ett nytt lakemedel ska
komma ut pa marknaden och bli tillgangligt for anvandarna.

Kliniska lakemedelsprévningar utfors for att visa att lakemedlet som utvecklas ar effektivt och sakert.
Kliniska lakemedelsprévningar utfors pa manniskor efter att man forst har visat att lakemedlet som
prévas ar sakert med hjalp av andra metoder.

En tillstdndsansokan for den kliniska lakemedelsprévningen ska alltid géras genom EU-portalen
(Clinical Trials Information System, CTIS) ndr undersékningen av lakemedlets effekter eller
egenskaper innebar ingrepp i férsdkspersonens integritet. Ansokan utvarderas och godkanns i
Finland av Fimea och av den forskningsetiska kommittén Tukija.

I Finland 6vervakas de kliniska Iakemedelsprévningarna av Fimea. Vid évervakningen sakerstaller
man att EU-lagstiftningen och de nationella lagarna féljs vid prévningarna.

Férutom nationella inspektioner utfor Fimea i samarbete med andra europeiska lakemedelsverk aven
inspektioner av centraliserade ansékningar om forsaljningstillstand (CAP). Dessa inspektioner
koordineras av Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.

Las mer

Kliniska lakemedelsprévningar (Eimea.fi)
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