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KLINISKA STUDIER

»Det ar ladkemedels-
foretagen som har
bromsat dppenheten.
De har traditionellt
betraktat allt som fore-
tagshemligheter.«

Thomas Lénngren

ligheter, sdger Thomas Lonn-
gren, verkstillande direktor
for EMEA i London.

- Vivill juvara sa transpa-
renta som majligt, men vi
driver bara registret at EU-
kommissionen
som ager det,
siger han.

Men det ver-
kar som om l&-
kemedelsindu-
strin nu har
vant.

- Vitycker
att det bara ar
bra att de hir registren finns
och det optimala vore ju om
EudraCT 6ppnades upp och
det gick att soka i det ocksa,
for da skulle man fa med alla
likemedelsstudier. Allt som
ar offentligt i USA borde ock-

Thomas
Lonngren

savara offentligt i Europa,
siger Karin Eriksson, forsk-
ningsdirektor pé Likeme-
delsindustriféreningen, LIF.

EU-kommissionen har pre-
cis avslutat en allmén forfra-
gan om vilka datairegistret
som ska goras offentliga.
Kommissionen planerar att
fatta sitt beslut med synpunk-
terna som underlag fore ars-
skiftet och sedan handlar det
om teknisk utveckling innan
registret ser offentlighetens
ljus.

- Virdknar med att kunna
Oppnaregistretien forsta
version i juni 2009 med sada-
nadata som redan finns i Eu-
draCT, siger Fergus Sweeney,
ansvarig for databasen pa
EMEA i London.

- Sedan planerar vi att
slippa en ny version i slutet
av 2009 dir dven en beskriv-
ning av resultaten av studi-
ernaingar, sager han.

Nir det offentliga registret
ar fardigt kommer det enligt
Fergus Sweeney att innehalla
i princip samma information
som det amerikanska Clini-
calTrials.gov. FH

WMA kraver att kliniska

Nu krédver dven World Medical
Association, WMA, att alla kli-
niska studier ska publiceras i
en 6ppen databas. Kravet dr
en av flera nya skrivningar i
Helsingforsdeklarationen som
WMA beslutade om vid sitt
mote i Sydkorea den 15-18
oktober.

Den nya revisionen, den sjitte
sedan Helsingforsdeklaratio-
nen upprittades 1964, inne-
bér att tre helt nya paragrafer
skrivs in i dokumentet, som
anger de grundldggande etis-
ka principerna for medicinsk
forskning pa ménniskor.

- En sadan hér deklaration
maste med jimna mellanrum
ses Over i takt med att férut-
sittningarna dndras. Det dr
ocksa ett satt att halla diskus-
sionen levande sé att deklara-
tionen inte faller i glomska,
siger Lakarforbundets ordfo-
rande, Eva Nilsson Bagen-
holm, som varit ordforande i
den grupp som ldmnat férslag
till nya skrivningar.

En av de nya paragraferna
sager att alla kliniska prov-
ningar ska registrerasien da-
tabas som ar 6ppen for all-
manheten. Trots tidigare
skepsis fran likemedelsin-
dustrin, som befarat att fore-
tagshemligheter ska licka ut
om fas 1-studier offentliggors,
valde generalférsamlingen att
anta paragrafen, vars syfte ar
att skydda deltagarnai klinis-
ka prévningar.

— Tanken &r att inte fler perso-
ner ska utsittas for klinisk
provning dn vad som ar néd-
vandigt. Vi tror att det blir
farre mindre trovirdiga studi-
er om det blir ett villkor att
registrera en studie for att fa
igenom den i en etisk kom-
mitté, siger Eva Nilsson Ba-
genholm.

Det dridaginte lingre
sjalvklart att bara ldkare be-
driver klinisk forskning. Ge-
neralférsamlingen beslutade
darfor att 1dgga till en para-
graf som slar fast att &ven om

Vardval och fortbildning engagerar infor arets

For andra aret i rad har det
slagits nytt rekord i antal mo-
tioner till Likarforbundets
fullmdktige. Hela 73 motioner
kommer att behandlas vid
fullmdktige i Stockholm den
4-5 december. Vardvalet, l&-
kares fortbildning och stod
for lakare som forfoljs pa na-
tet dr nagra av alla @mnen
som engagerar forbundets
medlemmar.

Med facitihand kan man
konstatera att beslutet for tva
ar sedan att flytta Lakarfor-
bundets fullmiktige fran va-
ren till hésten var en fulltraff.
Atminstone om man anvén-
der antalet inkomna motio-
ner som matt.

Info6r fjolarets fullmaktige
inkom 42 motioner, vilket var
ett praktigt nytt rekord. Men i
ar kommer alltsa hela 73 mo-
tioner att behandlas. Innan
fullméktige flyttades var ett

3000

normalt antal motioner ca 15.
Forklaringen till 6kningen ar
att delféreningarna numera
hinner héalla sina arsstimmor
innan motionstiden 16per ut.

Allra motionsvilligast ér precis
som forra aret Stockholms la-
karfoérening och Sjukhuslékar-
foreningen, med 22 respektive
15 inldmnade motioner. Stock-
holms lakarforening yrkar
bland annat i en motion att La-
karforbundet ska ta upp en
diskussion med SKL om att
konkretisera arbetsgivarens
ansvar for ldkarnas fortbild-
ning. Ofta férutsétts den en-
skilde ldkaren sjilv delfinansi-
erasin fortbildning, och enligt
foreningen finns exempel pa
lakare som inte fatt fortbild-
ning pa flera ar. Nu vill man att
det skriftligt slas fast ett mins-
ta antal utbildningsdagar per
ar, samt vem som har betal-
ningsansvaret.

- Vihoppas att en tydligare
skrivning ska
Oka trycket pa . ;

arbetsgivaren |

att stélla upp
med konkreta
Toma Flodin

vidareutbild-
ningsatgirder,
forklarar Tho-
mas Flodin,
ordforande i Stockholms La-
karfoérening,.

Vardvalet behandlas i flera
motioner. Svenska distriktsla-
karféreningen anser att det ar
olampligt att olika landsting
tilldmpar olika ersittnings-
system, eftersom det férsvarar
uppfoljningen. Darfor vill
man att Lakarférbundet ska
verka f6r en oberoende utvér-
dering av dagens vardvalsmo-
deller. Utvirderingen bor ut-
mynnaien rekommendation
om en enhetlig erséttnings-
modell som alla sjukvardshu-

vudmain kan ansluta sig till.

Stockholms lakarférening
och Svenska privatlakarfor-
eningen tarivar sin likaly-
dande motion upp utred-
ningsforslaget att inféra vard-
valipriméirvardenihelalan-
det. Om sa sker bor Lakarfor-
bundet verka for att valet
knyts till enskilda likare, och
inte som i Stockholms vard-
valsmodell till juridiska per-
soner.

Enligt Gunnar Welander,
ordférande i Privatlakarfor-
eningen, gynnar det systemet
framst stora bolag med rejila
finansiella resurser.

- Vi tycker att det 4r smar-
tare om man véljer en enskild
doktor och inte ett stort vard-
bolag som kanske hyr in sta-
fettlékare. For lakaren bety-
der det att man vet vilka pati-
enter man har och lattare kan
anpassa sitt arbete. Det skulle
dessutom 6ka pressen pa ar-
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studier publiceras i oppen databas

deklarationen primart ar
skriven for likare, uppmanas
andra personalgrupper som
bedriver klinisk forskning att
anta deklarationens riktlin-
jer.

En tredje ny paragraf behand-
lar forskning p& insamlad vav-
nad eller data dir det inte gar
att fa infor-
merat sam-
tycke, oftast
for att per-
sonenifraga
har avlidit.

—-Dennya
paragrafen
slar fast att
det kan vara
tillatet att
forska pa sa-
dant materi-
al, men det
maste alltid
godkinnas av en etisk kom-
mitté, sdger Eva Nilsson Ba-
genholm.

Villkoren for att anvinda
placebo dr en aterkommande

Eva Nilsson
Bagenholm

fraga pa WMAs agenda.
Grundprincipen i Helsing-
forsdeklarationen ir att pla-
cebo bara far anvéndas nar
det saknas en etablerad tera-
pi. Annat skulle strida mot
principen om att patienten
ska garanteras basta vard.
2002 lades dock en fotnot till
med inneborden att placebo
dven far anvandas nir det
handlar om att studera en te-
rapis effektivitet eller séker-
het.

- Framf6r allt ledaméterna
fran Sydafrika och de sydame-
rikanska ldinderna ville att vi
skulle ga tillbaka till den ur-
sprungliga texten. Man ar
radda for att bli exploaterade.
Nu beslutade vi att lyfta in
fotnoten i huvudtexten, sam-
tidigt som en arbetsgrupp till-
sattes som mer i detalj ska
precisera nir det kan vara
rimligt att anvinda placebo.

Ytterligare en omdiskuterad
paragraf &r den som slar fast
att deltagare ska ha ritt till

fullmaktigemote

betsgivarna att skapa ett at-
traktivt system sa att man har
tillrackligt manga doktorer.
Sjukhuslakarforeningen
uppmairksammar i en motion
att stora pensionsavgangar
vantar inom ldkarkéaren de
nirmaste aren. For att mot-
verka den ldkarbrist som ho-
tar vill féreningen att Lakar-
forbundet verkar for att 14-
kare 6ver 50 ar ska kunna
siga nej till sjukhusbunden
jour. Genom att minska ar-
betsbordan for dldre ldkare
hoppas man att fler ska vélja
att jobba kvar nagra ar extra.

Overbeliggningen pa landets
sjukhus ar ett tema som
kinns igen fran tidigare ar.
Goteborgs likarforening
tycker att Lakarforbundet ska
driva fragan om en nationell
vardplatsgaranti som komple-
ment till virdgarantin och
den akutvardsgaranti som

diskuteras i politiska kretsar.

Upplands allménna lakar-
forening tar i en motion upp
behovet av stod till lakare som
rakar ut fér fortalskampanjer
i media eller pa nitet.

- Genom
bloggar och
hemsidor har
det blivit
mycket enklare
for en enskild
att sprida ryk-
ten om andra :
ménniskor. Vi ~ Bengtvon
befararattli-  Zur-Mihlen
kare med sin beslutsmakt ar
en grupp som kan bli sarskilt
utsatt. Vi tycker att Lakarfor-
bundet behover tatagidettai
tid, sdger ordférande Bengt
von Zur-Miihlen.

Det finns redan i dag exem-
pel pa att ldkare blivit uthing-
daimediaoch pa Internet
trots att de blivit friade i
HSAN, pépekar han. Upp-
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bésta tillgéngliga vard efter
avslutad studie. Syftet ar att
hindra att exempelvis ldke-
medelsforetag gor studieriu-
ldnder och sedan ldmnar del-
tagarna i sticket. Den f6rtydli-
gande text som tidigare 1ag i
en fotnot har nu inarbetats i
huvudtexten.

Paragrafen har aven del
foretag tolkats som att de har
ansvar for deltagarnas fort-
satta vard for resten av livet.
Men det dr en missuppfatt-
ning, siger Eva Nilsson Ba-
genholm.

- Paragrafen séger bara att
innan man paborjar en studie
ska man gora upp hur den
fortsatta varden ska ske. I
praktiken betyder det att man
inte ska gora studier i linder
som inte har en fungerande
sjukvard.

Michael Lovtrup
michael.lovtrup@lakartidningen.se

Den nya versionen av Helsingfors-
deklarationen kommer inom kort att
finnas tillgénglig pa Lakarférbundets
webbplats.

lands allménna likarforening
vill darfor att Lakarforbundet
undersoker om det med rétts-
liga medel gar att komma at
fortal pa Internet och i media.
Féreningen menar ocksa att
det ska vara frivilligt att fore-
komma péa olika mer eller
minde seri6sa »guider« pa na-
tet dar lakare 14ggs ut med
namn och omdémen.

- Spontant tycker man att
detinte borde vara tillatet
med sddana kataloger, men
det ar det tydligen. Vivill att
forbundet ska verka fér en
lagindring som ger en likare
ratt att dra sig ur, sdger Bengt
von Zur-Miihlen.

Stockholms ldkarférening a
sin sida vill att Lakarférbun-
det utreder mojligheten att ge
medlemmar juridiskt stod nir
patienter stimmer ldkare
som de anser felbehandlat
dem infor civil domstol.

Michael Lovtrup

Vard bor hallas
utanfor Konsument-
tjanstlagen

Lakarforbundet motsatter sig att
Konsumenttjanstlagen utvidgas
till att omfatta halso- och sjuk-
vardens tjanster.

| ett remissvar pa en promemo-
ria fran justitiedepartementet
framhaller Lakarférbundet att en
tjianst i Konsumenttjanstlagens
mening dr ett [6fte om att prestera
ett visst resultat. Men en vardgi-
vare kan inte alltid hallas ansvarig
om en patient inte blir frisk, anser
forbundet. Dessutom skulle man
fa en parallellreglering, da det re-
dan i Hilso- och sjukvardslagen
finns bestammelser om ersatt-
ning for skada som uppstatt i
samband med sjukvard.

Lakarforbundet befarar ocksa
att ett utvidgande av Konsument-
tjanstlagen till vardomradet skul-
le leda till fler civilrattsliga pro-
cesser mot enskilda vardanstall-
da. Aven Sveriges Kommuner och
Landsting avvisar tanken pa att
lata offentliga tjanster, daribland
offentligt finansierad vard, falla
under Konsumenttjanstlagen. Ett
skal ar att offentliga tjdnster ofta
innefattar myndighetsutévning. m

Sylf-policy for att fa
unga vilja forskning

De ogynnsamma villkoren for att
bedriva klinisk forskning i Sverige
har enligt Sveriges yngre ldkares
forening, Sylf, gjort att andelen
yngre lakare som valjer att satsa
pa en forskarkarriar har sjunkit
drastiskt. Infor den kommande
forskningspropositionen presen-
terar Sylf darfor en fempunktspoli-
cy for att forma fler unga ldkare att
vdlja forskarbanan.

o Forbattra majligheten att fors-
ka inom ramen for en anstallning.

e Anpassa loneutvecklingen
och 6ka meritvardet.

e Forkorta utbildningstiden och
inrdtta fler forskar-AT- och forskar
ST-block.

o Oka basresurserna och dndra
fordelningen av ALF-medel.

e Vdrna sambandet mellan
starkt forskning och battre sjuk-
vard. m

Las mer Hela policyn finns pa sylf.se

Antibiotikaresistens
oroar WMA

WMA oroas dver spridningen av
antibiotikaresistens, som man
menar har skapat ett globalt pro-
blem med allvarliga implikationer,
saval hdlsomassigt som ekono-
miskt. For att begrdnsa spridning-
en slog WMAs generalférsamling i
ett uttalande fast att antibiotika
bara ska skrivas ut av behdrig
vardpersonal eller veterinar. m
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