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Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier september 2025

ag hoppas att ni alla har haft en riktigt hiirlig som-

mar i solen - med tid for aterhimtning, skratt och

kanske nigra dopp i vattnet. Nu ér vi tillbaka, lad-
dade for en spinnande host tillsammans med er!

Trots att det varit sommar och semester i Sverige
har det hint mycket de senaste manaderna. I borjan
av sommaren publicerades rapporten Stirkt svensk
konkurrenskraft for kliniska proovningar. Rapporten pe-
kade pa vad som krivs for att Sverige ska sta starkt i
den internationella konkurrensen - bland annat biittre
samordning, gemensam infrastruktur och ett starkare
nationellt partnerskap.

Regeringen har nu beslutat att etablera partnerska-
pet SweTrial. Likemedelsverket har redan lagt fram
sitt forslag for hur SweTrial ska organiseras och i juli
beslutade regeringen om att ett kansli for SweTrial ska
inrittas vid Likemedelsverket. Ambitionen ar tydlig.
Sverige ska bli en dnnu mer attraktiv plats att bedriva
Kliniska prévningar pa.

Vidare har regeringen tillsatt en utredning for att
gora regelverket smidigare, inte minst for provningar
i akuta situationer och for att inkludera fler patient-

grupper. Ett viktigt steg for att bade stirka forskningen
och skapa bittre mdojligheter for patienter att vara del-
aktiga. I utredningen ingar dven uppdraget att utreda
en forenklad hantering av prévningslikemedel i Sve-
rige, nagot som vi haft méanga aktiviteter och fragor om
i sektionen under aren. Det kommer bli spannande att
ta del av rapporten nir den presenteras.

Framat ser vi i sektionen kliniska studier verkligen
fram emot att triiffa er pa vara kommande aktiviteter.
Nirmast fortsitter vi med del 2 av “Vad ar nytt i ICH
GCP E6 (R3)?” — nu med fokus pa data governance och
datoriserade system ikliniska studier. Lite lingre fram
bjuder vi in till teman om real world evidence, och i
Goteborg arrangeras studentaktiviteten “Karridrkvall
inom kliniska studier”

Vi ar stolta over att fa vara en motesplats dér idéer
delas, fragor far ta plats och nya samarbeten kan viixa
fram. Tillsammans gor vi skillnad - och vi inom styrel-
sen och sektionen ser fram emot att fortsiitta den resan
med er under hosten.

Vil mott och varma hiélsningar,
Anna Christiansson, ordforande

A Apotekarsocieteten

Wallingatan 26A, 111 24 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
www.apotekarsocieteten.se

Bidrag till nasta nummer senast den 3 december 2025.
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 hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for lakemedel. Sektionen vill ocksd generellt 6ka med-
vetenheten om och forstdelsen for kliniska prévningars
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 prévningar och
godkannande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma béde inom sjukvard, industri,
myndigheter och den akademiska varlden till exempel som
kliniska provningsledare, forskningssjukskoterskor, lakare,
apotekare och har positioner inom olika myndigheter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi aven
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 8mnesomra-
den runt om i landet. Som medlem gar du kostnadsfritt pa
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 Apotekarso-
cieteten/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 pa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska
Studier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

Sektionens informationsblad Provningen utkommer med
3-4 nummer per ar och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
nyhetsbrev frdn Likemedelsvarlden.se. Du far ocksd
rabatt pa bdcker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns p& www.apotekarsocieteten.se
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Nytt fran Kliniska Studier Sverige

@
°W' Kliniska Studier
~ Sverige

Feasibility Sweden: 66 studieférfragningar

hittills — alla besvarade

Feasibility Sweden, Kliniska Studier Sve-
riges tjanst for studieforfragningar, ar till-
ganglig aret runt — dven under sommaren.
Hittills under 2025 har tjansten anvants
flitigt av bade nya och dterkommande
anvandare.

66 forfragningar inom 15 terapiomraden

Under 2025 har Feasibility Sweden hanterat 66 studie-
forfragningar inom 15 olika terapiomraden. Alla in-
komna forfragningar har fatt svar, ofta flera. Ett av de
terapiomraden som okat med fler forfragningar jim-
fort med tidigare ar dr lungmedicin och allergi.

Fler anvander tjansten
Totalt har 15 foretag och elt universitet anvint den
kostnadsfria tjinsten. Bland dem finns sex nya an-

vindare, vilket visar att Feasibility Sweden fortsitter
att spridas och skapa virde inom life science-sektorn.

Okat antal landsforfragningar

Under aret har 32 landsforfragningar och 34 klinik-
forfragningar hanterats i Feasibility Sweden. Trenden
med fler landsforfragningar — dir moéjligheten att for-
ligega en studie i Sverige undersoks — haller i sig.

Samordning som skapar goda forutsattningar
Sammantaget har Feasibility Sweden under 2025
fortsatt att bidra till bredare spridning av studiefor-
fragningar, snabbare aterkoppling och minskat dub-
belarbete. Det ger bittre forutsiattningar for kliniska
studier i Sverige.

BesoOk Kliniska Studier Sveriges webbplats for att
lisa mer om Feasibility Sweden

Uppdatera dig kring ICH-GCP E6
med Kliniska Studier Sverige

Den 23 juli uppdaterades regelverket for
kliniska lakemedelsprovningar - ICH-GCP
(R3). Du som arbetar med kliniska lakeme-
delsprovningar behover ha kunskap om den
nya versionen av regelverket. Uppdatera
dig genom Kliniska Studier Sveriges utbild-
ningar i Good Clinical Practice (GCP).

Uppdatera din GCP-utbildning

Over 2000 personer deltog i GCP-utbildningar via
Kliniska Studier Sverige under 2024. Utbildningen ir
ett krav for att fa genomfora kliniska provningar och
bidrar till kliniska provningar av hog kvalitet. Fran
den 23 juli behover alla som arbetar med Kkliniska
provningar ha dokumenterad kunskap om den nya
versionen av regelverket ICH-GCP (R3). Uppdatera
dig kring ICH-GCP (R3) med Kliniska Studier Sverige

Uppdaterade mallar och stoddokument

Ett uppskattat stod i kliniska provningar dr de mal-
lar och stoddokument som Kliniska Studier Sverige
tillhandahéaller. Mallarna och stoddokumenten for
Kliniska provningar uppdateras i enlighet med den
nya versionen av regelverket. Uthudet av mallar och
stoddokument

Ann Tronde ny ordforande for
Kliniska Studier Sverige

Ann Tronde, nodforestandare for Forum
Soder, ar ny ordforande for Kliniska Stu-
dier Sverige.

Ordforandeskapet for Kliniska Studier Sverlge ro-
terar mellan de sex regionala no-
derna i samarbetet. Fran den 1juli
2025 leder Ann Tronde det natio-
nella arbetet med att stirka forut-
sittningarna for kliniska studier i
hela landet.

- Jag ser fram emot att fa arbeta
tillsammans med Vetenskapsra-
det, styrgruppen, ledningsgruppen, nodernas med-
arbetare samt andra aktorer inom ekosystemet for
Kliniska studier, for att ta tillvara pa detta fina och
unika samarbete, virna det och fortsitta att vidare-
utveckla vart erbjudande till forskare, forsknings-
personal och life science foretag, siger Ann Tronde,
ordforande Kliniska Studier Sverige.

Lis mer om Ann Tronde och hennes ordférande-
skap i en nyhet pa Kliniskastudier.se
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SweTrial

Regeringen har nu givit Lakemedelsverket

i uppdrag att etablera partnerskapet och
jobbet har redan borjat med att rekrytera
personal till kansliet. Det ar ett stort steg i
arbetet med att starka Sveriges attraktions-
kraft som life science-land. Alla i partner-
skapet, naringsliv, sjukvard och akademi,
maste aktivt medverka for att Swetrial ska
lyckas positionera Sverige som provnings-
land.

Regeringsuppdraget om forbattringar

Regeringskansliet, Socialdepartementet och Acko
Ankarberg Johansson har gett Likemedelsverket i
uppdrag att genomfora en sirskild utredning for att
se over hur regelverken for kliniska prévningar kan
forenklas. Det hiir ir en viktig pusselbit i uppf6ljning
av bokstavsutredningen om kliniska provningar. For-

enklade regelverk ger Swetrial ritt forutsidttningar att
na malet om att skapa en attraktiv miljo for att fo-
retag viljer att forldgga sina satsningar pa forskning
och utveckling av nya produkter hit. Ett par exempel
pa omraden dir forbéttringar och regelindringar dr
onskvirda ir studier dir man behover deltagande
av personer med nedsatt beslutsformaga och den
svenska biobankslagen som inte dr harmoniserad
med EU-lagstiftningen. Mer information finns hér:
Regeringen storsatsar pa forenkling for foretag - Re-
geringen.se

Publicering av enkiit (pa svenska och engelska) pa
hemsidan den 26 maj.

Pressmeddelande: Likemedelsverket vill ha {orslag
pa forindringar som forenklar | Likemedelsverket

Nytt fran Biobank Sverige

BIOBANK
SVERIGE

Biobank Sverige tilldelas 10 miljoner

inom ramen for Swetrial

talet Kliniska provningar. Pa grund av detta

meddelar Regeringen att 10 miljoner kronor
har 6ronmiirkts till Biobank Sverige som en del av
etableringen av Swetrial. Syftet ar att stirka prov-
hanteringen och oOvrig infrastruktur som relaterar
till kliniska studier.

Det finansiella tillskottet 4r en nodvindighet, inte
minst for att kunna bibehalla det digitala systemet
BISKIT/SBR och det nationella arbetssitt som anvinds
idag av Biobank Sverige. I praktiken innebir det en
fortsatt mojlighet for regionala biobankscentrum som
arbetar pa uppdrag fran biobankerna, att pa ett snabbt
och effektivt siitt kunna kommunicera med Likeme-
delsverket och Etikprovningsmyndigheten i samband
med ansokningsprocesser for kliniska prévningar som
involverar biobanksprov.

- Det ir ett oerhort viktigt besked for Sverige som
life science-nation. Det finansiella tillskottet ir avgo-
rande for att fortsatt kunna hantera de korta tidsfrister

B iobanker utgor en grundforutsittning for fler-

och hiarda deadlines som EU-forordningen for kliniska
provningar innebér. Utan dessa medel fanns en 6ver-
hingande risk for kraftiga forseningar nir det géller
studiestarteri Sverige for kliniska provningar och pre-
standastudier involverande biobanksprov, sidger Sonja
Eaker, ordforande Biobank Sveriges beredningsgrupp.
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Nytt fran Lif

Nar Sverige tappar mark inom kliniska prov-
ningar far patienter vanta langre pa nya la-
kemedel och forskningsinvesteringar hamnar
i andra lander. Under sommaren nar manga
var pa semester kom tva besked som kan
vanda utvecklingen. Vi bad var expert Frida
Lundmark att sammanfatta laget och vilka
utmaningar som aterstar.

Vad ir det viktigaste som hiint under sommaren?

— Att Swetrial nu blir verklighet. Regeringen har givit
Likemedelsverket i uppdrag att etablera partnerska-
pet och jobbet har redan borjat. Det ir ett avgorande
steg for att stirka Sveriges attraktionskraft som life
science-land. Lika viktigt dr att Regeringskansliet,
Socialdepartementet och Acko Ankarberg Johansson
nu later en sérskild utredning se 6ver hur regelver-
ken for kliniska provningar kan forenklas.

- Det dr en bra grund {or att fa hit fler foretagsini-
tierade provningar. Forenklade regelverk ger Swetrial
ritt forutsittningar att na malet om att skapa en att-
raktiv miljo for forskande likemedelsforetag sa att de
valjer att forldgea sina satsningar pa forskning och ut-
veckling av nya produkter hit.

- Och alla i partnerskapet, niringsliv, sjukvard och
akademi, maste ta ansvar om Swetrial ska lyckas po-
sitionera Sverige som prévningsland och vinda tren-
den. Dirfor dr det bra att Likemedelsverket ska sluta
formella 6verenskommelser som reglerar samverkan
och ataganden med samtliga aktorer.

Varfor ar utredningen om regelforenklingar kring
kliniska provningar sa betydelsefull?
- Det dr en av de viktigaste konkurrensfaktorerna.

De forskande
lakemedelsforetagen

Om Sverige har krangligare regler dn andra linder
villjer foretagen bort oss. Nu har vi majlighet att fa
mer effektiva regelverk och slippa de ondodigt svar-
hanterliga, oforutsigbara processer och administra-
tiva palagor som ligger oss i fatet idag.

- Sarskilt viktigt dr att personer med nedsatt be-
slutsformaga ska kunna fa delta i kliniska provningar,
att den svenska biobankslagen harmoniseras med EU-
lagstiftningen och att vi ser dver sprakkravet vid anso-
kan om klinisk prévning. Detta har under lang tid ska-
pat utmaningar for foretagen att genomfora kliniska
provningar hir.

Vilka stora utmaningar aterstar?

- En av de viktigaste fragorna ir Sveriges leverans-
formaga inom kliniska provningar, den dr underma-
lig. Foretagen maste kunna lita pa att deras prévning-
ar kan genomforas effektivt och pa det sétt och inom
de tidsramar man kommit 6verens om. Sverige maste
ligega fokus pa att bygga upp kapaciteten for att sats-
ningarna som nu gors ska fa effekt.

Varfor ir det sa allvarligt att Sverige misslyckats med
att attrahera fler foretagsinitierade provningar?
- Det innebir att patienter maste vinta innu lingre
pa de innovativa likemedel som ulvecklas eftersom
de inte far mojlighet att delta i kliniska prévningar,
men ocksa for att inférandet av nya behandlingar ofta
tar lingre tid nér sjukvarden inte deltagit i likeme-
delsprovningarna.

- Det himmar ocksa Sveriges konkurrenskraft som
life science-nation dir likemedelsindustrin utgor en
av vara viktigaste basnéringar.

Nytt fran Lakemedelsverket

Uppdatering kring arbetet med uppstart av
Swetrial — ett partnerskap for fler hogkvali-
tativa kliniska provningar.

Introduktionsutbildning gillande ICH:s riktlinjer
for god klinisk sed.

Pa Likemedelsverkets Lirplattform kommer det inom
kort presenteras en introduktionsutbildning gillande
den nya riktlinjen {6r god klinisk sed; ICH E6 (R3) Gui-
deline for Good Clinical Practice, vilken blev gillande
den 23 julii ar.

Forutom en genomgang av de huvudsakliga forind-
ringarna gentemot tidigare version, ingar iven infor-
mation om forvintningar vad giller utbildning av per-
sonal i den nya riktlinjen.

Fran Likemedelsverket finns inte nagon definierad
standard vad giller GCP-uthildningens format och
omfattning.

(/\ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

e Information om Utbildningsportalen hittar ni har:
Utbildningsportal | Lakemedelsverket

e Direktlank till portalen har:
https://utbildning.lakemedelsverket.se/Extern/

e Fler utbildningar ar under framtagande inom ICH-organisa-
tionen, sa hall utkik dven pa ICH:s hemsida:

ICH Official web site : ICH

e Lank till LVs nyhetsbrev om kliniska provningar:

For dig som jobbar med kliniska provningar | Lakemedelsverket
e Lank till LVs nyhetsbrev om medicinteknik:

For dig som jobbar med medicinteknik | Lakemedelsverk

Den 17 september kommer nyhetsbreven att
publiceras pa LVs hemsida samt skickas ut till de
som prenumererar pa detta.
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Notiser

Save the Date!
Nordic Conference on Clinical Trials

Nista Nordiska konferens om kliniska studier kom-
mer att 4ga rum i Stockholm 15-16 april 2026! Tva da-
gar med fokus pa kliniska provningar i Norden — med
sarskilt tema kliniska provningar i en digital vérld.
Insikter, erfarenhetsutbyte och nitverkande for dig
i industri, akademi eller vard.

Konferensen arrangeras av Likemedelsakademin
och just nu pagar planering for fullt tillsammans med
en programkommité fran de olika linderna.

Anmiilan 6ppnar hosten 2025.

Etikprovningsmyndigheten

Etikprovningsmyndigheten har fatt en ny direktor:
Karin Nylén. Hon ir jurist och kommer till EPM fran
ett tidigare uppdrag som kanslichef for Nimnden {or
provning av oredlighet i forskning.

GCP E6(R3):
Huvudsakliga andringar och oversight

Den 9 maj holl sektionen for kliniska studier ett webi-
narium om den uppdaterade riktlinjen f6r GCP.

Det forsta av hittills tva planerade seminarier om
dndringarna i ICH E6(R3) holls som ett lunchwebina-
rium. Helena Lindberg fran Likemedelsverket berit-
tade om huvudsakliga dndringar. Detta seminarium
fokuserade sirskilt pa sa kallad oversight och vilket
ansvar som ligger pa sponsor och prévare i en kli-
nisk provning. Om oversight talade Anna Asplind fran
PharmaRelations och Helena Litorp fran CTC. 118 per-
soner deltog online, som avslutades med en gemen-
sam diskussion och fragestund.

Del 2 kommer att hallas 25 september och da med
fokus pa data governance och datoriserade system.

Erik Rein-Hedin

Kalendarium

Lakemedelsakademin
— utbildningar inom kliniska studier

Vara e-kurser och fysiska kurser dr uppdaterade enligt
ICH GCP E6 (R3) - sa att du kan vara séker pa att du far
den senaste och mest relevanta kunskapen.

Fysiska kurser

Kliniska provningar av medicintekniska produkter
& GCP
21- 22 oktober 2025, Stockholm

Klinisk liikemedelsprovning, grundkurs
4-6 november 2025, Stockholm

Kvalitetssikring av digitala verktyg i kliniska
provningar
11 november 2025, Stockholm

Monitorering av provarinitierade studier
12-13 november 2025, Stockholm

Introduktion till kliniska studier - premiumpaketet
Kursstart: senast 1 november 2025
Kursavslut: mars 2026

Vara e-kurser (utan fasta startdatum):

GCP och Klinisk provning - fran studiestart till
avslut

GCP for provare

Fler utbhildningar finns pa lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten
— aktuella evenemang

ICH E6(R3) — Del 2

Data governance och datoriserade system i kliniska
studier

25 september, Stockholm

Karridrkvill inom kliniska studier
30 september 2025, Goteborg

Fler evenemang finns pa apotekarsocieteten.se

Kloka Ugglan

"Liir dig av andras misstag, du
hinmer inte sjilv begd dem alla.”

Journalgrodor

"Patienten har tva tondrsbarn
men inga andra Ronstigheter.”

Provningen september 2025
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