Svenska utbildningsradet for klinisk prévning foreslar foljande strategi for
prioritering av inldsningsmaterial

Kunskap att beharska

Den basala grunden utgoérs av det europeiska provningsdirektivet och de svenska foreskrifterna
om kliniska provningar. Dessa i sin tur bygger pa ICH-GCP. Dessa regelverk bor du vara mycket
val fortrogen med och ha kunskap om deras inbordes forhallande. Du bor ha tillracklig erfarenhet
for att ha mott olika problem i ditt yrkesliv, och 18st dessa med utgangspunkt fran regelverken.
Du maste beharska Helsingsdeklarationens krav. Du bér ha genomfort, eller mycket vl kanna till
hur man hamtar EudraCT nummer, utformar ansokan till Laékemedelsverket och
Etikprévningsnamnden. Implementering av dessa regelverk i svensk lag maste du kanna till. Du
skall saledes vara val bevandrad i Personuppgiftslagen, Biobankslagen, Patientdatalagen och
Offentlighets- och sekretesslagen och hur dessa efterlevs i olika kliniska prévningssituationer. Du
maste beharska vad ett protokoll bér innehalla for delar for att utgéra ett komplett protokoll till
ansokan, fa tillstand och arbeta efter.

Riktlinjer for huvudmanna-avtal vid kliniska prévningar bor man ha kunskap om.

Att kanna till

Patientskadelagen och Lakemedelsforsakringen ar exempel pa regelverk du bor kanna till.
Grundlaggande kunskaper i statistik, sarskilt statistiska begrepp associerade med den kliniska
provningen ar viktiga. Allman kunskap om livskvalitetsstudier och halsoekonomi ar ocksa
vasentlig.

Det ar Utbildningsradets erfarenhet att sokande ofta saknar erforderliga kunskaper i medicinsk
statistik. Vi vill darfor rekommendera dig att vara val forberedd pa detta omrade, d&ven om vi
prioriterar detta som "ké&nna till" och inte som "att behérska".



