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Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier september 2026

ag hoppas att ni alla har haft en fin sommar! Nu
vintar en host dir det hinder mycket inom Kkli-
niska studier - bade i Sverige och i Europa.

En satsning som jag, och sikert manga fler av er, ar
sirskilt nyfiken pa att folja d&r SweTrial. Under som-
maren oppnade de sina forsta utlysningar med fokus
pa nationella kliniska provningsnétverk och nétverk
for studier i tidiga skeden. Vi pratar ofta om behovet
av bittre samverkan, och nu blir det intressant att se
vad satsningarna kan leda till i praktiken.

EU har satt upp malet att 500 fler multinationella
kliniska provningar ska genomforas till 2030. Ska
Sverige vara med och konkurrera om dessa studier
behover det hiinda saker dven hir hemma. Fore valet
presenterades bland annat férslag om mer resurser
till Etikprovningsmyndigheten for att korta hand-
lageningstiderna. Det kom ocksa forslag som skulle
ge fler patienter mojlighet att delta i forskning, dir-
ibland personer med nedsatt beslutsformaga och
patienter i akuta situationer. An si linge ir det just
forslag, och efter valet aterstar det att se vad som
hinder med dem. Jag hoppas att de finns kvar pa
agendan - det behovs om vi vill fa fler kliniska prov-
ningar till Sverige och ge fler patienter mojlighet att
delta.

[ juni antogs idven ICH GCP E6(R3) Annex 2, som
borjar gilla i Europa i januari 2027. Det tar bland
annat upp pragmatiska och decentraliserade stu-
dier samt anvindning av real world data - omraden
som sikert kommer att ge oss mycket att diskutera
framover. Missa inte var aktivitet i dmnet, dir vi
dven kommer att prata om den uppdaterade ISO-
standarden. Anmiilan gors via kalendariet!

A Apotekarsocieteten

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

Vi har ett innehallsrikt program med flera aktivi-
teter i kalendern, men som alltid vill vi girna fa in
tankar och onskemal fran er medlemmar. Vad vill
ni veta mer om? Vilka fragor moter ni i ert arbete,
och vilka dmnen skulle ni vilja att vi ordnar semi-
narier, webbinarier eller andra aktiviteter kring?
Hor girna av er till oss i styrelsen med era idéer.
Kontaktuppgifter finns pa hemsidan under Sektionen
for kliniska studier.

Jag ser fram emot en host med nya méten, samtal
och idéer. Hjilp oss girna att sprida ordet om sek-
tionen sa att vi kan bli fler! Olika erfarenheter och
kompetenser berikar vara samtal, och ju fler vi ir,
desto starkare blir det néitverk som ir sa viktigt inom
kliniska studier. Hoppas att vi ses!

Varma hilsningar fran sektionsstyrelsen genom
Anna Christiansson
Ordforande, Sektionen {or Kliniska Studier

Bidrag till nasta nummer senast den 20 november 2026.
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 Apotekarsocie-
teten.

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 ocksa generellt 6ka medvetenhe-
ten om och forstaelsen for kliniska prévningars centrala roll
i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regelverket
som styr den kliniska prévningsprocessen och blir darfor
ofta nyttjad som remissinstans for utredningar och férslag
om foreskrifter som beror kliniska provningar och godkan-
nande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna &r verksamma bade 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 ut-
bildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade, bland an-
nat kurser i GCP samt temadagar for att framja fortbildning
och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar moten
med intressanta féreldsningar 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/tem-
adag 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 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 ocksa rabatt
pa bocker utgivna av Apotekarsocieteten. Mer information
finns pa www.apotekarsocieteten.se
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Suzanne Kilany, suzanne.kilany@hotmail.com
Karin Johansson, karin.ie.johansson@mhmail.se
Eva Adas (fragor och svar), cadas@ils.jnj.com

Sektionens styrelse 2026

Anna Christiansson, ordférande, Goteborg

Suzanne Kilany, Kilany Clinical Trial AB, Trelleborg

Erik Rein-Hedin, CTC Clinical Trial Consultants, Uppsala
Helena Risinggard, PharmaRelations

Kajsa Holmquist, Bayer

Karin Johansson, Thermo Fisher Scientific

Hedda Magnusson, LINK Medical Research

Anna Westin, Likemedelsverket

Moa Hoffmann, Karolinska Universitetssjukhuset

Kajsa Oberg Holgersson, Sahlegrenska Universitetssjukhuset
Samira Blombiick, Likemedelsakademin, Stockholm (adj)
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Nytt fran Kliniska Studier Sverige

Nationell konferens: Vi kan
kliniska studier 2026

Den 8—9 oktober samlas forskningsstodjande personal
fran hela landet for tva dagar med kompetensutveck-
ling, erfarenhetsutbyte och inspiration.

Infor konferensen har nigra av talarna intervjuats.
Forst ut &r Ann-Sofie Svensson, senior projektledare
pa Kliniska Studier Sverige - Forum Soéder, som
berittar om "Delta i forskning” — en innovation fran
Region Skane dir digitalt samtycke via 1177 skapar nya
moijligheter for rekrytering till kliniska studier.

Beriitta kort om din roll pa Forum Soder och hur ni
arbetar med projektet Delta i forskning?

Jag dr senior projektledare pa Kliniska Studier
Sverige - Forum Soder och arbetar med forsknings-
stod bade regionalt och nationellt. Tillsammans
med Region Skane har vi utvecklat tjinsten Delta
i forskning. Det pagar dven ett nationellt projekt
inom Kliniska Studier Sverige dir vi inventerar vilka
forutsittningar som finns inom regionerna att imple-
mentera tjinsten.

Hur fungerar losningen med digitalt samtycke via
1177 i praktiken?

Invanare anmiler sitt intresse att delta i forskning
via en formulirstjinst pa 1177. Antalsberikningar
utfors av Region Skane baserat pa hilsodata fran
regionens varddatabaser och urvalskriterier for en
aktuell studie. Nir data matchas kan ansvarig forskare
fa ett rekryteringsunderlag.

Vilka konkreta resultat har ni sett nir det giller
planering och rekrytering?

Det pagar nu ett pilotprojekt i Region Skane och
vi ser redan att fler invanare nis - oavsett bostadsort
eller vardgivare. Vi ser ocksa att det finns ett intresse
hos invanare att anviinda tjinsten.

Hur kan andra regioner dra nytta av era erfarenheter?

I det nationella projektet inventerar vi vilka méjlig-
heter som finns inom regionerna for en nationell
uppskalning av tjinsten. Kliniska Studier Sverige
har med sina sex noder och nationellt etablerade
infrastruktur utmérkta mojligheter att na ut till alla
regioner och koordinera det arbetet.

Vad hoppas du att deltagarna tar med sig fran ditt
pass?

Att det hir skapar en mer jamlik tillgang till
forskning for invanare, ger béttre planeringsunderlag
och ir en ny mojlighet att underlitta rekrytering till
akademiska studier och kliniska provningar.

Fysiskt deltagande ar fulltecknat — men det gar
fortfarande att delta digitalt. For mer information och
anmilan: Vi Kan Kliniska Studier (ViKKS) | Kliniska
Studier Sverige

@]
° ® | Kliniska Studier
W ‘Sverige

Stort intresse for VIKKS -
delta digitalt i konferensen
om kliniska studier

Den 8-9 oktober samlar Kliniska Studier Sverige
forskningsstédjande personal fran hela landet
till konferensen Vi kan kliniska studier (ViKKS).
Intresset ar stort och platserna i Stockholm

ar redan slutsalda. Det finns fortfarande
mojlighet att delta digitalt och ta del av hela
konferensprogrammet.

Fokus pa praktiskt genomférande av
kliniska studier

ViKKS ér Kliniska Studier Sveriges nationella konferens
med fokus pa det praktiska genomforandet av kliniska
studier. Den riktar sig till forskningsstodjande personal
som arbetar nira den kliniska forskningen och vill
utveckla sina arbetssétt, utbyta erfarenheter och fa
inspiration fran andra verksamheter.

Programmet utgar fran konkreta exempel och
erfarenheter fran det dagliga arbetet med kliniska
studier. Under konferensen behandlas bland annat:

« ICH-GCP R3 och regulatoriska forindringar

« avtal och budget i kliniska studier

« patientrekrytering

« effektivare och digitala arbetssitt

 innovation och samarbete inom kliniska
studier

Aktivt digitalt deltagande

Det digitala uppligget ar utformat for att deltagarna
ska kunna f6lja och medverka i konferensen, oavsett
var i landet de befinner sig. Konferensen sinds med
en professionell streamingproduktion med kameror
samt ljud- och bildtekniker pa plats. Digitala deltagare
ser bade talarna och presentationsbilderna direkt i
sindningen.

Via konferensappen gar det att stilla fragor och delta
i ovningar under konferensen. Moderatorn kommer
ocksa att viinda sig direkt till den digitala publiken.
Det digitala deltagandet ger fler verksamheter
mojlighet att lata medarbetare delta, utan restid och
resekostnader.

Datum och tid: 8 oktober kl. 13.00-17.00

och 9 oktober kl. 8.30-12.00
Deltagaravgift digitalt: 1 ooo kronor

Lis mer om programmet och anmél dig till VIKKS
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Nytt fran Likemedelsverket

{/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

ICH GCP E6(R3) Annex 2 ar nu publicerad och
borjar galla i EU den 15 januari 2027

Annex 2 innehaller vigledning for kliniska provningar
som innehaller moment som inkluderar pragmatiska
och decentraliserade kliniska provningar, liksom de
provningar som innehaller real world data (RWD). Malet
med Annex 2 ir att ge ytterligare vigledning i GCP inom
kliniska provningar med olika typer av design och
datakéllor och dinda kunna forséikra sig om att de utfors
pa ett indamalsenligt siitt. Annex 2 ska lisas tillsam-
mans med GCP principerna och Annex 1. Principerna
och Annex 1 blev giillande i EU den 23 juli 2025. Annex
2 godkiindes av Europeiska likemedelsmyndighetens
(EMA) kommitté med ansvar for humanlikemedel
(CHMP) den 25 juni 2026 och blir gillande den 15 januari
2027. En konsoliderad version av principerna, Annex 1
och Annex 2 finns publicerad pa EMAs hemsida och pa
ICHs hemsida, se linkar:

ICH E6 Good clinical practice - Scientific guideline |
European Medicines Agency (EMA)

ICH E6(R3) Guideline for Good Clinical Practice Step 5

ICH E6(R3) Step4
FinalConsolidatedGuideline 2026 0616 .pdf

Andring i likemedelslagen

Den 1juli 2026 fortydligades 7 kap. 3§ likemedelslagen
(2015:315) att en stillforetriadare som limnar samtycke i
Kliniska prévningar ska ha behorighet att se till att den
enskildes intressen i personliga angelidgenheter tas om
hand.

Likemedelslag (2015:315) | Sveriges riksdag

Uppdaterade vagledande dokument for
kliniska lakemedelsprovningar

Pa kommissionens hemsida EudraLex - Volume 10 -
Clinical trials guidelines finns nu en uppdaterad version
av fragor och svar tillhérande den kliniska prévnings-
forordningen (EU) 536/2014 (Questions and Answers
Document - Regulation (EU) 536/2014, Tuly 2026).

I dokumentet anges bland annat sprakkrav for part
I dokument (i Annex II) och i Annex III finns en lista
over medlemslindernas nationella krav samt kontakt-
uppgifter for Part I och Part II ansokan, se link CTR
Q&A - July 2026.

ACT EU har kommit med en ny 6versiktrapport
med statistik over det kliniska provningslandskapet i
EU (kvartalsrapport for april- juni), se link: ACT EU KPI
Report June 2026

Ny losning i CTIS for ansokningar med
endast del |

Sponsorer kan enligt forordningen om kliniska likeme-
delsprovningar (CTR) skicka in antingen fullstindiga
ansokningar (del I och II) eller partiella ansékningar
(endast del I). Tidigare har tekniska begriansningar i
CTIS gjort att vissa processer har last sig om ett land
endast registrerats med del I. Detta har sirskilt paverkat
visentliga dndringar och tilligg av nya medlemsstater.
For attlosa detta infordes en sa kallad “Article 11-worka-
round” den 27 april 2026. Den innebér att sponsorer nu
kan anvinda platshallare for del ITi den initiala ansokan.
Detta gor det mojligt att inkludera medlemsstater med
endast del I utan att systemet laser sig. Det blir dven
mojligt att i efterhand skicka in viisentliga dndringar av
del I for dessa linder.

For mer information, se vigledning fran Clinical
Trials Coordination Group (CTCG): Guidance for Sponsors
on Art 11 workaround »

Fler uppdateringar i CTIS

Nu gar det att fa e-postnotiser och paminnelser fran
systemet. For mer information se avsnitt 3.2 i den
uppdaterade sponsorhandboken (07 Juli 2026), Clinical
Trials Information System (CTIS): training and support |
European Medicines Agency (EMA).

CTIS har dven uppdaterats med en ny modul som
eor det mojligt att skicka in och hantera arsrapporter
(Annual Safety Reports, ASRs). Modulen 6ppnas (go live)
den 28 september 2026 och har en 6vergangsperiod pa
tva manader (till den 30 november 2026), direfter ska
alla nya ASRs skickas in via den nya modulen, som ska
Oka harmonisering mellan olika medlemsstater, minska
administrationen och ge sponsorer okad flexibilitet, se
liankar:

Clinical Trials Information System (CTIS) bitesize
talk: Annual safety report (ASR) new safety module |
European Medicines Agency (EMA)

sponsor-guidance-new-safety-module-annu-
al-safety-report_en.pdf

CTIS Sponsor Handbook
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Nytt fran Likemedelsverket

Medicinteknik

Ny version av GCP-standarden for
medicinteknisk klinisk provning

En uppdaterad version av GCP-standarden for kliniska
provningar av medicintekniska produkter har publicer-
ats, med beteckningen SS EN ISO 14155:2026.

Den senaste versionen av standarden SS-EN ISO
14155:2026, ar faststilld som europeisk och svensk
standard, men ir dnnu inte harmoniserad med
EU-forordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745, aven kallad MDR. SS-EN ISO 14155:2026 ersitter
SS-EN ISO 14155:2020.

Likemedelsverket rekommenderar att man
anviander sig av den senast publicerade versionen
av standarden men innan den ar harmoniserad med
MDR behover sponsor sjilv sikerstilla att kraven i MDR
efterlevs i sin helhet, da det inte finns ett annex ZA som
tydliggor kopplingen mellan standarden och MDR. I de
fall det finns skillnader mellan forordningen och den
internationella standarden ar det bestimmelserna i
forordningen som ska tillimpas i Europa.

For nirvarande accepterar Likemedelsverket att
provningar genomfors bade enligt den tidigare versio-
nen, SS EN ISO 14155:2020, som ir harmoniserad med
MDR, och den nya versionen fran 2026.

Se relaterade linkar:

Utbildning om klinisk prévning fér medicintek-
niska produkter | Medicinteknik | Klinisk prévning |
Lakemedelsverket

Standard - Klinisk prévning av medicintekniska produk-
ter — God klinisk praxis (ISO 14155:2026, IDT) SS-EN ISO
14155:2026 - Svenska institutet for standarder, SIS

COMBINE - pilotprojekt for
kombinationsprovningar gar in i nasta fas

Syftet med COMBINE-pilotprojektet ir att testa en
harmoniserad ansokningsprocess (via CTIS) och en
samordnad bedomningsprocedur for kombinations-
provningar. Proceduren ir synkroniserad mellan
myndigheter och etikkommittéer. Den forsta fasen har
nu genomforts, och projektet lanserade i slutet av juni
fas tva som omfattar fler typer avkombinationsstudier.
Det blir dirmed maojligt att skicka in ansokningar for
likemedelsprovningar kombinerade med prestanda-
studier av IVD-produkter eller kliniska provningar av
medicintekniska produkter. Aven provningslikemedel
som ar ATMP vilkomnas nu, och projektet oppnar for
att det kan vara tva olika sponsorer som samarbetari en
kombinationsprovning. Fas tva innebér ocksa en mer
flexibel process dir man kan anmadla intresse lopande

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/} LAKEMEDELSVERKET

och dir det varje manad tas beslut om vilka ansokningar
som Kkan skickas in inom ramen for pilotprojektet
kommande manad, med starti september, dér sista dag
for intresseanmaélan dr den 23:e i manaden innan (for
den forsta blir det 23 augusti 2026). Ytterligare detaljer
finns publicerat pa EU-kommissionens webbplats.
Information om COMBINE-pilotprojektet finns dven
pa Likemedelsverkets webbplats.

COMBINE Project 1 — pilot “all-in-one” coordinated
assessment - Public Health
Kombinationsprévning | Klinisk prévning
Likemedelsverket

Prévningen september 2026
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Nytt fran EUPATI Sverige

Vi starker patientinvolvering i forskning och

innovation

EUPATI Sverige ir en ideell forening som verkar for
okad patientinvolvering inom forskning och utveckling
av nya terapier, medicintekniska lI6sningar och inom life
science. Vi ir en neutral samverkansplats dir patienter,
industri, akademi och offentlig sektor mots. Var vision
ir att patienter bidrar och samverkar med alla aktorer
inom life science, som jimlika, och dirigenom bidrar
till god och jamlik hilsa.

Medlemmar EUPATIs drsmote 2026.
Foto: Hiakan Sjunnesson

Var webbaserade utbildning ger
nodvandig kunskap

For att kunna delta i forskning och utveckling av
lidkemedel och medicinteknik behoévs kunskap om
hur systemet fungerar och om var och hur det gar att
medverka pa bista sitt. EUPATI Sverige erbjuder en
kostnadsfri, digital utbildning fér patienter, patient-
foretriadare och nirstaende. Utbildningen riktar sig till
den som vill delta aktivt i forskningsprojekt, patientrad
och andra sammanhang dir nya behandlingar tas fram.
Den lir ut bland annat om hur ett Eikemedel forskas
fram, vad medicinteknik och precisionsmedicin ir,
hur biobanker fungerar och vilka regelverk som giller.
Syftet dr att stirka deltagarna med kunskap for att
de ska kunna samverka likvirdigt i forsknings- och
innovationsprojekt. Vi har tagit fram utbildningen i
samarbete med industri, akademi, offentlig sektor och
patientorganisationer.

m EUPATI

SVERIGE 2@

- Vi har nyligen lanserat tva nya moduler i var utbild-
ning; om utvirdering av likemedel och medicinteknik
pa EU-niva (HTAR) och om likemedel {6r avancerad
terapi (ATMP). Under hosten fortsitter vi att arrangera
informationstriffar for yrkesverksamma och forskare
om bade uthildningen och hur vi arbetar for okad
patientinvolvering, berittar Cristin Lind, generalse-
kreterare for EUPATI Sverige.

i ALLMANNA
ARVSFONDEN

Informationstraffar till yrkesverksamma

Vill ni veta mer om utbildningen och om hur vi arbetar
for okad patientinvolvering, hor av er sa kommer vi till er
eller anordnar ett webbinarium. Programmet tar cirka
30 minuter. Anmél ert intresse pa mejladressen nedan.
Informationstriffarna mojliggors genom finansiering
av Allminna Arvsfonden.

Kontakt: Cristin Lind, generalsekreterare EUPATI
Sverige, info@eupati.se
www.eupali.se

Apotekarsocieteten ir organisationsmedlem i
EUPATI Sverige.

Prévningen september 2026
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Kalendarium

Ar 2026

Lakemedelsakademin
— utbildningar inom kliniska studier

Fysiska kurser

Introduktion till kliniska studier - premiumpaketet
Kursstart: senast 1 november 2026
Kursavslut: februari 2027

Kliniska provningar av medicintekniska produkter
& GCP
3-4 november 2026, Stockholm

Klinisk liikemedelsprovning, grundkurs
17-19 november 2026, Stockholm

Data Governance i kliniska provningar
7-8 december 2026, Stockholm

Monitorering av provarinitierade studier
9-10 december 2026, Stockholm

Fran Real World Data till Real World Evidence
15-16 december 2026, Stockholm

Att forsta och tolka resultat i kliniska studier
2 februari 2027, Stockholm

Vara e-kurser (utan fasta startdatum)

GCP och Kklinisk provning - fran studiestart till avslut

GCP for provare

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten

Aktuella evenemang

Har du koll pa det senaste inom GCP? Kom pa after-
work och lir dig mer om Annex 2, ISO 14155 och RWE
19 oktober, Stockholm/online

Tillsammans for fler kliniska provningar —
erfarenheter fran det europeiska samarbetet inom
EUnetCCC

11 november, online

ICH GCP E6 - 40 ar
14 december, Stockholm

Kvalitetsregister for forskning
28 april 2027, Stockholm/online

Givande diskussion vid Nordic Conference on Clinical
Trials.

Kloka Ugglan

Fordndringen har Romwmit for att
stanna.

Journalgrodor

"Patienten har varit deprimerad
sedawn how triiffade mig 1993.”

Prévningen september 2026
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