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S, ..

Under hosten har vi hittills genomfort tva aktiviteter
(Decentraliserade kliniska studier och Erfarenheter
av CTIS). Bada dessa aktiviteter var vildigt vilbesok-
ta och uppskattade. Vi kommer att avsluta aret med
en temadag om tidig klinisk forskning tillsammans
med sektion for Farmakokinetik och likemedels-
metabolism, som gar av stapeln den 14 december.

Det kommer ocksa ske forindringar inom styrelsen
dir foljande ledamoter kommer att avga:
 Ingegerd Dalfelt

« Sabine Lindén

o Marja-Liisa Tammi Tavelin

o Louise Lunt

Vi vill tacka dem alla for alla ar av engagemang, hart
arbete och den glidje de spridit i deras styrelse-
arbete.

Samtidigt vill vi vilkomna nya och inspirerande
medlemmar i styrelsen:

« Helena Risinggard

« Anna Westin

« Kajsa Holmquist
« Karin Johansson
o Hedda Magnusson

Vidare kommer jag att limna over ordforandeklub-
ban till Anna Christiansson som har varit ett fan-
tastiskt stod for mig under de tva aren som jag varit
ordforande. Viktoria Niklasson har valt att bli vice
ordférande. Det har varit en forman att vara med
i denna sektion under flera ar (bade som ledamot
och som ordforande). Att arbeta i sektionen nér
man brinner for kliniska studier och se den nyttan
som Apotekarsocieteten bidrar med som ett helt
oberoende forum ir obetalbart.

Jag Onskar alla lycka till i framtiden.

Fredrik Hansson, ordforande

A Apotekarsocieteten

Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
www.apotekarsocieteten.se

Bidrag till nasta nummer senast den 21 mars 2024.
Ansvarig utgivare: Teresa Matérn
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1.000 medlemmar
och ar darmed den storsta sektionen inom Apotekar-
societeten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och héja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for lakemedel. Sektionen vill ocksad generellt 6ka med-
vetenheten om och forstdelsen for kliniska provningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regel-
verket som styr den kliniska provningsprocessen och blir
darfor ofta nyttjad som remissinstans for utredningar och
forslag om foreskrifter som beror kliniska provningar och
godkannande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna &r verksamma bade inom sjukvard, industri,
myndigheter och den akademiska varlden till exempel
som kliniska prévningsledare, forskningssjukskaoterskor,
lakare, apotekare och har positioner inom olika myndig-
heter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi daven
utbildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade, bland
annat kurser i GCP samt temadagar for att framja fortbild-
ning och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar moten
med intressanta foreldsningar inom aktuella mnesomra-
den runt om i landet. Som medlem gar du kostnadsfritt p&
dessa traffar.

Stipendier

Ett hedersstipendium delas arligen ut av sektionen till en
person som pd ett fortjanstfullt satt bidragit till att framja
klinisk provning.

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan sokas
av medlem i sektionen for att anvandas till en kurs/tema-
dag anordnad av Lakemedelsakademin eller Apotekar-
societeten/Sektionen for kliniska studier. Detta uppgar

till max 5.000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska provningar.
Dessa mallar finns att hamta bade péa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska
Studier Sveriges hemsida finns léankar.

Tidskrifter

Sektionens informationsblad Prévningen utkommer med
3-4 nummer per &r och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
nyhetsbrev fran Lakemedelsvarlden.se. Du far ocks3
rabatt pd bocker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns p& www.apotekarsocieteten.se
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Redaktionen

Suzanne Kilany, suzanne kilany@hotmail.com
Karin Johansson, karin.ie.johansson@mhmail.se
Ann-Caltrin Petersson Olmas,
ann-catrin.petersson.olmas@vgregion.se

Eva Adas (fragor och svar), eadas@ils.jnj.com

VictoriaNiclasson (fragor och svar), Victoria.niklasson@hotmail.com

Sitaf Jumaa (fragor och svar), SjJumaa@ITS.JNJ.com

Sektionens styrelse 2023

Fredrik Hansson, ordférande, CTC Clinical Trial Consultants
AB, Uppsala

Anna Christiansson, AstraZeneca, Goteborg

Ingegerd Dalfelt, Dalfelt Clinical Trials Consultancy AB, Lund
Erik Rein-Hedin, CTC Clinical Trial Consultants, Uppsala
Suzanne Kilany, Kilany Clinical Trial AB, Trelleborg
Marja-Liisa Lammi Tavelin, Norrlands Universitetssjukhus,
Umea

Sabine Lindén, Akademiska sjukhuset, Uppsala

Mari Westin, Novartis, Kista

Louise Lunt, Likemedelsverket, Uppsala

Tina Wolmeryd, Vistra Gotalandsregionen, Goteborg
Victoria Niklasson, Syneos Health Sweden AB, Stockholm
Samira Blombick, Likemedelsakademin, Stockholm (ad))
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Nyheter fran Kliniska Studier Sverige

@
* * Kliniska Studier
W Sverige

Forska pa halsodata — sa gor du datauttag

Nu blir det lattare for dig som vill forska pa hal-
sodata. Pa Kliniskastudier.se finns information
om alla regioners stod kopplat till halsodata.
Sammanstallningen ar en hjalp for dig som vill
veta hur du gor datauttag i en region.

Begara ut halsodata i en region

Okad kunskap, nationell samordning och kart-
lagegningar av oklarheter och hinder. Det ér vigen
framat for att forbittra nyttjandet av hillsodata for
forskning. Som ett led i det arbetet har Kliniska
Studier Sverige gjort en sammanstillning 6ver vart
du som forskare ska vinda dig, nir det giller att
forska pa hilsodata.

Nationell radgivning fér hilsodata
Vetenskapsradet har i uppdrag att etablera en na-
tionell radgivning for héilsodata. Som en del i det
utvecklar man just nu en webbplats med ett samlat
kunskapsstod som ska gora det littare att anvinda
register- och hilsodata inom forskning. Den nya
webbplatsen planeras att lanseras hosten 2024.
Sammanstillningen over uttag av hilsodata fran
Sveriges regioner kommer inga dir som en del i
kunskapsstodet.

Rapport om atkomst till halsodata for forsk-
ningsdndamal

Inom omradet hilsodata har Kliniska Studier Sve-
rige tidigare publicerat rapporten “Atkomst till
hilsodata for forskningsindamal”. Rapporten be-
skriver forutsittningar for utlimnande av person-
uppgifter fran hilso- och sjukvarden for klinisk
forskning.

Lis vidare pa Kliniskastudier.se

Stod i CTIS: ange ratt adress till regionens provningsstalle

Alla kliniska lakemedelsprovningar registreras
i den EU-gemensamma webbportalen Clinical
Trials Information System (CTIS). For att un-
derlatta for dig som ska registrera en prévning
i CTIS har vi samlat adresser till alla regioners
provningsstallen.

Uppgifter om regionernas provningsstallen

I CTIS hanteras allt som har med din kliniska léike-
medelsprovning att gora. Hir gors ansokan, skots
kontinuerlig kontakt med myndigheter samt rap-
portering av resultat.

Nir du ansoker om en provning i CTIS ska prov-
ningsstillets adress anges via ett sérskilt LOC-
nummer inlagti den europeiska myndigheten EMAs
system Organisation Management System (OMS).
I OMS registreras provningsstillens adresser en-

ligt vissa uppsatta kriterier. Det dr dirfor viktigt att
koppla sin prévning till ett korrekt inlagt provnings-
stille.

For att underlitta for dig som ska registrera en
provning i CTIS har vi samlat de uppgifter till exem-
pel LOC-nummer och adress som ir inlagda i OMS
for regionernas provningsstillen.

Adresser och 6vrig information om regionernas
provningsstillen

Mer stod och hjalp med CTIS

De regionala noderna inom Kliniska Studier Sve-

rige ger stod kring CTIS-ansokningar till forskare.
Stod och hjilp kring CTIS
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Nyheter fran Lif

Lif limnade nyligen in sitt inspel till regeringens
forsknings- och innovationsproposition for 2024
dar Sveriges konkurrenskraft inom Life Science-
sektorn och 6kad samverkan pa saval internatio-
nell som nationell och regional niva fokuseras.

Sveriges status som ledande forskningsnation
ir beroende av att regeringen har en politik som
prioriterar en stark statlig forskningsfinansiering,
nagot som skapar excellens och lockar investe-
ringar fran globala likemedelsforetag.

"Vi understryker att Sverige méste matcha inter-
nationella satsningar inom Life Science for att vara
attraktivt”, siger Frida Lundmark sakkunnig pa
Lif som arbetat med inspelet. "Sverige har tappat i
global konkurrenskraft och statliga investeringar i
forskning och innovation maste som minst matcha
internationella nivaer.”

Lif efterlyser ocksa en tydligare och mer profes-
sionell statlig modell for partnerskap mellan ni-
ringslivet och offentliga aktorer inom Life Science
som kan underlitta for internationella foretag som
vill satsa i Sverige.

Ett annat viktigt omrade &r inforandet av preci-
sionsmedicin i sjukvarden, nagot som kriver sam-
verkan och en nationell infrastruktur med tydlig an-
svarsfordelning. Det dr avgorande for patienternas

De forskande
lakemedelsforetagen

tillgang till effektiv och individanpassad behandling
och for att Sverige ska vara en ledande nation inom
Life Science.

For att oka antalet kliniska likemedelsprovningar
i Sverige vill Lif se att regeringen prioriterar fragan
i den nya forskningspropositionen.

"En utredning foreslog tidigare i ar ett nationellt
partnerskap dir involverade aktorer tar ett ge-
mensamt ansvar for att forbéttra forutsiattningar-
na for foretagens kliniska likemedelsprovningar i
hela Sverige”, siger Frida Lundmark.

"Vivill se ett sadant partnerskap, ett Swetrial, for-
verkligas. Det skulle 6ka Sveriges attraktionskraft
for foretag att genomfora likemedelsprovningar
och ge patienter tillgang till nya behandlingar.”

Lif har samtalat med regioner och medlemsfore-
tag runtom i Sverige under hosten och intresset for
likemedelsprovningar ir stort. Frida Lundmark pa-
pekar att ett nationellt partnerskap inte bara skulle
bidra till svensk Life Science och svenska patienters
mojlighet att prova nya likemedel.

"Da skulle vi dessutom kunna kroka arm med vara
grannar Norge och Danmark som redan har fram-
gangsrika motsvarigheter i form av Nortrials och
Trialnation pa plats. Da kan vi bade frimja utveck-
lingen av nya behandlingar och stirka Norden som
Life Science-nav internationellt.”
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Nyheter fran Likemedelsverket

Kombinationsstudier
Att genomfora kliniska studier dir bade likemedel
och medicintekniska produkter utvirderas paral-
lellt innebér att flera olika regelverk behover beak-
tas samtidigt. Detta kan vara utmanande pa manga
séitt och kunskaperna om hur forordningarna CTR,
MDR och IVDR samspelar behover forbittras.
Myndigheterna som ansvarar for kliniska prov-
ningar av likemedel och medicintekniska produk-
ter, samt prestandastudier av in vitro-diagnostiska
produkter har tillsammans med Europeiska kom-
missionen tagit initiativ till ett projekt for att ana-
lysera de utmaningar som sponsorer av kombina-
tionsstudier stills infor. Projektet som bir namnet
COMBINE syftar ocksa till att identifiera mojliga
losningar som skulle kunna underlitta genomfor-
andet av kombinationsprovningar, for att kunna
ta fram en atgirdsplan. Forutom initiativtagarna
medverkar ocksa etikkommitter, den europeiska li-
kemedelsmyndigheten, bransch- och patientorga-
nisationer i projektet.

(/\ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Lis mer om COMBINE-projektet pa webbplatsen
Combined studies (europa.eu)

Uppdaterade transparensregler for CTIS
EMA antog i oktober 2023 nya transparensregler
for information i CTIS (Clinical Trial Information
System). En forindring dr att mekanismen for "de-
ferral” (uppskov att skjuta upp publicering) for-
svinner. I slutet av november publicerades ocksa
ett Fragor och svars-dokument om detta: Q&A on
the protection of Commercially Confidential In-
formation and Personal Data while using CTIS. Det
framgar att detta dokument kan komma att upp-
dateras kontinuerligt nir ny information blir till-
ginglig.

Lis om de nya transparensreglerna hir:
Revised CTIS transparency rules (europa.eu)

Lis Fragor och svarsdokumentet hér:
ACT EU_Q&A on protection of Commercially
Confidential Information and Personal Data while
using CTIS (europa.eu)

Nyheter fran Etikprovningsmyndigheten

Under 2023 har Etikprovningsmyndigheten arbe-
tat fokuserat med att forbittra informationen om
etikprovningens regelverk och ta fram stodmate-
rial kring det. Nagra av aktiviteterna har varit att

« na ut med riktad information i nyhetsbrev
 skapa fler artiklar i fragor och svar pa webb-
platsen

« skapa ett uthildningspaket med en viigledning,
en Powerpoint och webbkurser.

Det som nu ir aktuellt och nirmast att firdigstil-
las dr ett samlat dokument som har fatt titeln Vig-
ledning om etikprovning av forskning pd mdnnisk-
or. Forfattare till texten ir Ulf Gérman, professor
emeritus i etik, Lunds universitet.

Vigledningen har som syfte att forklara hur grund-
liggande forskningsetiska principer tillimpas vid
etikprovningen och vad detta innebér for den som
planerar eller arbetar med forskning som involve-
rar minniskor. Texten utgar fran centrala fragor
som:

o Vad behover jag tinka pa nir jag planerar min
forskning?

(Q] Etikprovningsmyndigheten

 Nir maste jag ansoka om etikprévning?
 Hur ska jag gora for att ansoka om etikprovning?
Vad behover jag tinka pa efter ett beslut?

Vigledningen ir planerad att publiceras i digitalt
format pa myndighetens webbplats i december
och lanseringen kommer att annonseras i nyhets-
brevet.

Om du inte redan prenumererar pa nyhetsbrevet
kan du registrera dig pa denna sida https:/etik-
provningsmyndigheten.se/samlade-nyhetsbrev/ sa
héller du dig uppdaterad om etikprovning.

Kolla ocksd myndighetens sida med fragor och
svar. De nya eller senast dndrade artiklarna ligger
alltid 6verst och datum anger nér de &r publicerade.
https:/etikprovningsmyndigheten.se/vanliga-fra-
gor/
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Nu ar EUPATI etablerat i Sverige

EUPATI star for European Patients Academy

on Therapeutic Innovation, det vill sdga en
europeisk patientakademi for halsoframjande
innovation. | november firades lanseringen av
den Svenska EUPATI utbildningen pa Karolinska
Institutet i Solna.

Sjukvardsminister Acko Ankarberg
Johansson talade sig varm for EU-
PATIs nya patientutbildning i sitt
invigningstal och hivdar att kun-
niga patientforetridare for olika
diagnosgrupper kommer att ha stor
betydelse i framtiden, inte minst
vid beslutsprocessen kring inforandet av nya EU-
godkiinda likemedel i Sverige.

Under lanseringseventet uppméirksammades de
24 patienter och patientforetridare som genomgatt
EUPATI Sveriges pilotutbildning och péaverkat ut-
formningen av den digitala utbildning som nu lan-
seras.

Anders Olauson, ordférande EUPA-
TI Foundation, gratulerade de nér-
varande eleverna till att vara EUPATI
Sveriges forsta expertpatienter.

Uthildningen har tagits fram till-
sammans med representanter f{or
patientrorelsen, industrin, akade-
min och offentlig sektor. Samtliga ir éverens om
betydelsen av EUPATIS viktiga roll for att forbéttra
och viissa samverkan och dirmed Kklinisk forskning,
likemedel och medicinteknik. I forlingningen var-
den. Och inte minst som en neutral och oberoende
plattform for samverkan. Samtliga vittnar ocksa om
hur mycket de sjilva lirt sig i medverkan till EU-
PATI. Man enas kring slutsatsen att det nu ir upp till
branschen, forskningen och varden att uppmaérk-
samma och anvinda sig av de hir kunniga patien-
terna.

EUPATI

SVERIGE S

Genom att oka patienters och foretridares kom-
petens, kunskap och delaktighet 6kar ocksa patient-
kraften och majligheten att paverka. Det dr tanken
bakom EUPATI Sveriges utbildning.

- Vi vill oka delaktigheten genom
att uthilda patienter och foretridare
och synliggora virdet av att utbilda-
de patienter bidrar med sin expertis,
som jamlika aktorer i skapandet av §
god hilsa, sédger Cristin Lind pro- &
jektledare.

EUPATI Sverige har drivits som ett projekt av
Funktionsritt Sverige med finansiering fran All-
minna Arvsfonden. Nu under det sista projektaret
bildar EUPATI Sverige en ideell forening

Las mer om EUPATTI Sverige: www.eupati.se

Eva Helmersson
Foto: Hakan Sjunnesson,
Blodcancerforbundet

Kort om EUPATI

e EUPATI bildades som ett EU-initierat projekt
2012.

e |dag drivs EUPATI som en stiftelse med sate i
Nederlanderna och med 24 nationella plattformar,
varav Sverige ar en.

e Huvuduppdraget ar att erbjuda utbildning som
starker patienter och patientforetradare med kun-
skap och kompetens, sa att de kan samverka effek-
tivt med alla aktorer inom utveckling och inforande
av lakemedel, medicinteknik och kliniska studiers
alla faser.

e Organisationen bedriver daven paverkansarbete
for att patienter ska bli delaktiga i det arbete som
myndigheter och andra beslutsfattande organ be-
driver, inom halsa, vard och omsorg.

e Syftet ar att utbilda patienter sd att de kan delta
som jamlika aktorer i utveckling av lakemedel pa
EU-niva.
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Remisser 2023

Sektionen for kliniska studier

Under det gangna aret har sektion for kliniska stu-
dier deltagit som remissinstans for dokument inom
omradet Kklinisk forskning som kommit till Apote-
karsocieteten for kommentarer och dndringsfor-
slag. Dock har det detta ar endast varit tva remisser
som direkt berort vart specialkunskapsomrade.

Remiss synpunkter till forskningspropositio-
nen 2025-2029

Sektion for kliniska provningar lyfte fram vikten av
att forbittra forutsittningarna for klinisk forskning
och hur forskning och utveckling ska vara en mit-
parameter for varden, en naturlig del av hilso- och
sjukvard. Sverige bor oka sin attraktionskraft kring
Kliniska provningar. Den registerbaserade forsk-
ningen behover utvecklas och frimjas. Sverige
behover satsa pa langsiktig kompetensforsorjning
och livslangt lirande da det dr viktigt att friimja och
bibehalla kunskapen om alla stegen i likemedels-
utveckling fran tidig forskning till firdigt likeme-
del. Modern likemedelsutveckling kinnetecknas
av allt fler biologiska likemedel, stora satsningar
inom cell-och genterapi samt individualiserad
likemedelsbehandling som stéller krav pa snabb
utveckling och innovation.

Remiss angaende Ds 2023:8 "Forslag pa
atgarder for att skapa battre forutsattningar
for kliniska provningar — for en battre val-
fard och en starkare life science-sektor”
Sektion for kliniska studier delar utredningens ande-
mening att savil antalet kliniska provningar i samar-
bete med life science industrin som antalet inklude-
rade patienter bor oka i svensk hélso- och sjukvard.
Synpunkter till de specifika forslagen i utredningen.

Angaende ett av huvudforslagen, etablera SweTri-
al - ett nationellt partnerskap och nationella terapi-
nitverk for kliniska provningar i Sverige ser Sektio-
nen for kliniska studier positivt pa stirkt utveckling
av nationellt partnerskap och terapinitverk for kli-
niska provningar.

Angaende ett annat av huvudforslagen, forindra
uppdraget till Kliniska Studier Sverige, vill Sektio-
nen for kliniska studier lyfta de behov som den aka-
demiska kliniska provningen har, dvs samma legala
och organisatoriska krav som foretagsinitierade
kliniska provningar. Utredningen foreslar separata
spar for kliniska studier och kliniska provningar.
Det ir viktigt att ta till hinsyn de akademiska Kli-
niska provningarnas behov i detta sammanhang.

Sektionen ser dven behov av att samtliga regioners
atagande (pa Region-/Hilso - och sjukvardled-

ningsniva) behover tydliggoras for den gemensam-
ma malbilden gillande genomforande av kliniska
provningar. Genomforandekapaciteten inom héilso-
och sjukvard ar och forblir den mest begrinsade
faktorn for kliniska provningar.

Angaende ovriga forslag i utredningen kommen-
terade Sektion for kliniska studier forslaget om att
Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter for
stirkt genomforandekapacitet i hilso- och sjuk-
varden. Sektion for kliniska studier delar delvis
utredningens uppfattning om behovet av stirkta
provningsenheter. Dock skapar inte det en jamlik
hilso- och sjukvard eftersom alla studier inte kan
goras pa provningsenheter. Decentralisering av
studier och anvindning av till exempel s.k. satel-
litsites stodjer diremot utvecklingen i en mer jim-
lik riktning. Satsningar pa kapaciteten for kliniska
provningar inom primirvard och hemsjukvard ar
sannolikt det som skulle gora storst skillnad i anta-
let studier/antalet inkluderade patienter.

For studier inom precisionsmedicin, avancerade
terapier och eventuellt Fas I provningar kan kliniska
forskningscentra/provningsenheter kopplade till
universitetssjukhusen vara bist impade.

Sektionen forkliniska studier kommenterade dven
forslaget pa att investera i kompetensforsorjning
och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal
och forskningsstodjande yrken i hilso- och sjuk-
varden. Sektionen for kliniska studier delar utred-
ningens asikt om att framtidens kliniska provningar
behover utforas av fler olika personalkategorier dn
man hittills har gjort traditionellt (ffa. forsknings-
sjukskoterskor).

Sektionen ser positivt pa forslaget att initiera ut-
bildningar for klinisk forskningspersonal och forsk-
ningsstodjande yrken genom uppdragsutbildningar
hos aktorer med erfarenhet och resurser, sisom
Apotekarsocieteten och Likemedelsakademin.

For ovrigt, stoder sektionen for kliniska studier ut-
redningens forslag om ett statligt finansiellt stod till
regionala biobankscentrum (RBC) inom regionerna
och uppdrag till Biobank Sverige, ett utokat uppdrag
for information och statistik over kliniska studier i
Sverige och att undanrdja forfattningsméissiga hin-
der och nationella sirkrav for kliniska provningar.

Remiss PM av forslag till Europaparlamen-
tets och radets forordning om de avgifter
som ska betalas till europeiska lakemedels-
myndigheten EMA

Sektionen for kliniska studier hade inget att tillig-
ga till denna remiss da de handlar vildigt specifikt
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om avgifter som globala bolagen betalar till EMA
och det omradet ligger inte inom sektionsstyrel-
sens kompetens.

Remiss av forslag till foreskrifter om and-
ring i andring i Tandvards- och lakemedels-
formansverkets foreskrifter och allmanna
rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa
aldre lakemedel

Remiss av betdnkandet Tillgang till férsalj-
ningsuppgifter om humanlakemedel (SOU
2022:72)

Sektionen for kliniska studier hade inget att till-
lagga till dessa da de inte direkt beror vart specia-
listsomrade Kkliniska studier.

Apotekarsocietetens remissvar till dessa och ovriga
remisser i sin helhet gar attlisa pa hemsidan; https://
www.apotekarsocieteten.se/aps-tycker/remisser/

Marja-Liisa Lammi ‘lavelin,
remissgruppering,
Sektionen for kliniska studier

Apotekarsocietetens Hedersstipendiat 2023

Anders Blanck tilldelades Hedersstipendiatet
den 14 december i samband med Temadagen
First In Human - fran preklinik till klinik.

Anders har arbetat pa Likemedelsindustrifére-
ningen sedan 2005 och som VD frin 2011 tills hos-
ten 2022.

Anders har, med sin kompetens, sitt genuina en-
gagemang och outtrottliga driv, samlat likeme-
delsbranschen i pragmatiska losningar som bidra-
git positivt till den svenska samhillsutvecklingen.
Tack vare Anders ledarskap ir Lif idag en relevant
och vil ansedd samhillsaktor, vilket inte minst tog
sig i uttryck under pandemin. Han har dessutom
varit starkt bidragande till att Sverige idag har ett
Life Science-kontor med tillhérande strategi som
pekar ut riktningen for att Sverige fortsatt ska vara
en virldsledande Life Science-nation och erbjuda
svenska patienter en vard i varldsklass.

Under Anders ledarskap, har Lif, lanserat en ny
tjinst HiKS, en databas dir man kan se vilka stu-
dier de forskande likemedelsforetagen genomfor
i Sverige.

Tjansten kommer ocksa att bidra till ett 6kat antal
kliniska likemedelsprovningar hiir sa att fler kan fa
tillgang till nya effektiva behandlingar. En smidi-
gare process for att hitta deltagare gor Sverige till
ett mer attraktivt préovningsland vilket gynnar bade
patienterna och forskningen.
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Fran vdinster Anders Blanck och Fredrik Hansson, ordforande i
Sektionen for kliniska studier.

Anders har under sin tid pa Lif verkat for att Sve-
rige ska vara en ledande nation inom life science
och att oka antalet sponsrade kliniska likemedels-
provningar.
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Valkommen till Fragor och Svar — spalten dar

vi tar upp aktuella fragor som ror arbetet med
kliniska studier. Fragorna fran lasekretsen disku-
teras och svaren stams av med tolkningsféretra-
dare/amnesféretradare samt styrelsen. | styrelsen
sitter representanter fér sdval Lakemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Nedan ar fragor som stélldes i samband med
temadagen om CTIS, 16/10-2023.

Fraga 1: Behovs det mer vigledning fran de natio-
nella myndigheterna, t.ex. nér det giller betydel-
sen av att sammanfattningen av protokollet ges in
pa svenska och att den innehaller en beskrivning
av de etiska overvigandena, inklusive risk-nytta-
analysen?

Svar fran Etikprovningsmyndigheten: I 4 kap. 1§
likemedelsforordningen (2015:458) regleras vilket
eller vilka sprak som sokanden ska anvinda i for-
farandet i Sverige. Utgangspunkten enligt bestim-
melsen ar att ansokan ska vara skriven pa svenska
eller engelska, men vissa uppgifter, som anges i
bestimmelsen, maste vara skrivna pa svenska. Det
handlar bl.a. om forsokspersonsinformation och
samtyckesblankett. Aven all annan dokumentation
som riktar sig till forsokspersonerna maste vara
skriven pa svenska, t.ex. sjilvskattningsformulir
och enkiiter.

En annan viktig del som ska vara pa svenska ar
sammanfattningen av protokollet (punkten 24 i Bi-
laga I till EU-forordningen). Sammanfattningen ska
vara skriven sa att en lekman forstar och innehalla
bl.a. en beskrivning av studiens design och utfalls-
matt, urvalet av forsokspersoner, vilka inklusions-
och exklusionskriterier som ska anvindas samt de
etiska overviganden och den risk-nyttaanalys som
sokanden har gjort.

Ar sammanfattningen ifylld pa ett korrekt och ut-
forligt séitt ger den ett godtagbart underlag for den
etiska granskningen. Att sammanfattningen ges in
pa svenska ir alltsa av central betydelse for myndig-
hetens provning.

Fraga 2: Ar det mdjligt att planera en provning
med sikte pa att ge in ansokan avseende Del I och
Del IT samtidigt?

Svar fran Etikprovningsmyndigheten: Den nya
ansokningsprocessen med andra krav pa ansok-

ningshandlingar in vad som gillde tidigare inne-
bir i sig en stor utmaning. En sirskild utmaning
ar nar del I och del II kommer in vid tva separata
tillfallen. Att prova ett forskningsprojekti dess hel-
het motsvarar béttre etikprovning i egentlig me-
ning och ir normalt det mest dndamélsenliga. Sa
langt det dr mojligt ser myndigheten dirfor girna
att del I och del II ges in samtidigt.

Fraga 3: When will we know the details on the new
transparency rules?
Svar (1 dec 2023): The new Transparency rules
have been released after being adopted by the EMA
Management board 5 October 2023.
They are available here: https:/www.ema.europa.
eu/en/documents/other/revised-ctis-transparen-
cy-rules_en.pdf

Further information will be made available from
updated guidance documents, Q&A documents etc.

Fraga 4: Will we be able already now to avoid ma-
king documents publicly available that will not
be in scope for publication according to the new
transparency rules?
Svar: 29th October 2023 a new version was rele-
ased of the Q&A document for protection of CCI
and PPD. Containing a new section on the new
transparency rules. Available here:
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/
svstem/files/2023-11/ACT%20EU_Q%26A%20
on%z2oprotection%200f%20Commercially%20
Confidential%2oInformation%2o0and%2o0Perso-
nal%2oData%2owhile%20using%20CTIS_v1.3.pdf
It makes it possible from already now to adopt
part of the Transparency rules, by submitting do-
cuments ‘in blank’ for those types of documents not
in scope for publication for according to the new
transparency rules. See more information in the
document on how the different categories of trials
are affected in the Q&A document.

Fraga 5: What impact will the new transparency
rules have on Transition trials?

Svar: The New transparency rules is also affecting
the Transition trials, and more details can be found
in the Q@A document as well as in the updated ver-
sion of the CTCG Best Practice guidance: https:/
www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA joint/oo-_
About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_11_
CTCG_Best Practice Guide for_ sponsors.pdf
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Fraga 6: Is it possible that the Initial Application’s
assessment timeline will exceed 106 days?

Svar: That is correct - 106 days evaluation period
applies with considering that Request For Infor-
mation will be issued during Validation and P1/P2
Assessment periods. However, the CTIS timer has
several rules which are taken into consideration
while calculating the assessment timelines. These
include, but not limited to:

o MSC calendar — Each Member State Concerned
might have different non-working days. Timers for
the “Validate Application” and “Assess PartI” process
use the calendar of the Reporting Member State.

« Winter Clock stop - If there is a winter clock stop
scheduled, then all timers within the evaluation of
that clinical trial application will stop on 22" De-
cember at 23:59:50 and will resume the following
year on 8th January at 00:00:01

» Working day due date - the due date must fall on
a working day. If (based on the timelines set up in
EU CTR) the due date falls during the weekend, the
end of timer for this activity with a due date shall
be due at 23:59:59 on the next working day, accor-
ding to the CET time zone

o Trials involving Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMPs) - The Reporting Member Sta-
te may extend the evaluation period by a further
50 days, for the purpose of consulting with experts.

Fraga 7: Theoretically can a MSC not authorize
a study with positive P1 assessment outcome as
well as positive P2 assessment outcome?

Svar: Yes. When CTR is referred to ‘One system,
one approval’, this is also what is meant by this,
that even though the RMS issues a positive P1 as-
sessment outcome, and the MSC issues a positive
P2 assessment outcome, it is then for each MSC to
issue a joint decision for both P1 and P2. If this de-
cision is positive, then this is the very approval of
the study in that MSC.

Kalendarium

Lakemedelsakademin
— aktuella utbildningar

Design och statistisk analys av kliniska provningar
13-14 mars 2024, Stockholm

Kliniska provningar av medicintekniska
produkter och GCP
28-20 maj 2024, Stockholm

GCP och Kklinisk provning - fran studiestart
till avslut
e-kurs

GCP and clinical trials - from study start to end
e-kurs

GCP for provare
e-kurs

GCP webbtest
e-kurs

Introduktion till avancerade terapier - ATMP
e-kurs

Introduction to advanced therapies - ATMP
e-kurs

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

Forskningsskoterskornas

natverk

2021 bildades det nationella nitverket for forsk-
ningssjukskoterskor och forskningsstodjande
personal inom Apotekarsocietetens sektion for
Kliniska studier. Nitverket har nu valt att flytta
sin hemvist till Svensk sjukskoterskeforening
(SFF). I sektionen for kliniska studier arbetar vi
for alla som arbetar med- och ir intresserade
av kliniska studier. Vi onskar nitverket lycka
till med deras viktiga arbete och ser fram emot
fortsatt samarbete och utbyte med nitverkets
medlemmar.

Inspelad aktivitet

Har finns en aktivitetet som Apotekarsocieteten
genomfort. Som medlem kan du logga in och 3 till-
gang till fler inspelade aktiviteter och livesandningar
frdn Apotekarsocieteten.

General Introduction
EU CTR & CTIS

General Introduction EU CTR & CTIS

16 oktober 2023

Merete Jgrgensen, Clinical Transparency Consultant
Apotekarsocietetens Theme day about CTIS, Stockholm.

Kloka Ugglan
"Den som stiiller ménga
frégor bkar méngas
visdom.”
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