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Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier april 2025

Hoppas att nya aret har borjat bra och att ni som jag,
njuter av att varens solstralar borjar virma upp bade
oss och naturen.

Arbetet for aret har inletts och planeringen for
kommande aktiviteter inom Apotekarsocieteten och
Sektionen for Kkliniska studier dr i full gang. Under
arets forsta manader har dven nationella satsningar,
samarbeten och policyinitiativ tagit form, vilket mar-
kerar en tydlig riktning mot en mer samordnad och
innovativ framtid for klinisk forskning i Sverige.

Ett av de mer aktuella initiativen just nu ir etablerin-
gen av SweTrial- ett nationellt partnerskap som sam-
lar akademi, hiilso- och sjukvard samt industri for att
forbittra forutsittningarna och stirka kapaciteten att
genomfora kliniska provningar i Sverige.

Apotekarsocieteten och styrelsen for Kkliniska
studier fick under mars manad mdajligheten att trif-
fa representanter for SweTrial och presentera vad
vi ser att Apotekarsocieteten kan bidra med i delta
oerhort viktiga arbete. For att samla in vara medlem-
mars tankar skickade vi ut en enkét och vi ir sa tack-
samma for era virdefulla insikter, er kunskap och
forslag pa atgirder. Ni som individer representerar
pusselbitar i Sveriges infrastruktur for kliniska studier
och vi i styrelsen ser detta som en oerhord styrka att
kunna dela vara medlemmars synpunkter och forslag.
Stort tack for att ni bidrar med er fantastiska kunskap
och er tid. Vi ser nu fram emot att félja niista steg inom
SweTrial.

Vi arbetar intensivt med att arrangera sektionens ak-
tiviteter, inklusive en serie om den uppdaterade ICH
E6 GCP (R3). Hall utkik pa Apotekarsocietetens Linke-
din-sida och hemsida for mer information. Ytterligare
planerarvi att engagera studenter genom olika initiativ.
Bl.a. hade vi ett framgangsrikt deltagande vid Pharma-
da i Uppsala med representanter fran styrelsen dér det
var full aktivitet. ITirligt att se att det dr ett intresse for
Apotekarsocieteten, som fortséitter vara en drivkraft
for att framja utbildning och utbyte av kunskap.

Blickar vi framat sa dr det sikert méinga som re-
dan bokat upp sig pa den nationella konferensen om
Kliniska studier som kommer ga av stapel nista manad
i Umea - en viktig motesplats for aktorer fran hela

A Apotekarsocieteten

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

”Ni som individer representerar
pusselbitar i Sveriges infrastruktur
for kliniska studier och vi i styrelsen
ser detta som en oerhord styrka att
kunna dela vara medlemmars
synpunkter och forslag.”

Sverige. Hiar kommer teman som Al-forskning, regu-
latoriska forindringar och patientdelaktighet att sta i
fokus.

Sa hir kommer nu arets forsta nummer av Provning-
en, en virdefull kanal fylld med aktuella saker som sker
inom virlden kliniska studier. Hoppas lisningen i detta
nummer blir givande.

Med en forhoppning om en blomstrande var séiger
jag nu - trevlig lisning!

Varma hdlsningar,
Anna Christiansson, ordforande

Bidrag till nasta nummer senast den 15 augusti 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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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 2025

Anna Christiansson, ordforande, AstraZeneca, Goteborg
Vicloria Niklasson, Johnson & Johnson

Suzanne Kilany, Kilany Clinical Trial AB, Trelleborg

Tina Wolmeryd, inat Clinical Trials Billdal

Mari Westin, Region Kronoberg

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

Kajsa Holmquisl, Bayer

Karin Johansson, PPD

Hedda Magnusson, LINK Medical Research

Anna Westin, Likemedelsverket

Samira Blombick, Likemedelsakademin, Stockholm (ad))
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Nytt fran Lif

De forskande
lakemedelsforetagen

CTIS - Clinical Trials Information System

niska likemedelsprovningar i hela EU. Kartan ar
kopplad till det europeiska Clinical Trials Infor-
mation System (CTIS) och visar godkinda och paga-
ende studier i ett patientanpassat, interaktivt format.
Lif vilkomnar initiativet. Tjinsten ir ett viktigt verk-
tyg for att oka synligheten for kliniska provningar -
bade inom industrin och den akademiska forskningen
— och for att underlitta for patienter att hitta studier.
Den EU-gemensamma kartan ger en tydlig visuell
overblick over i vilka medlemslénder det pagar klinis-
ka provningar, hur manga de dr och inom vilka terapi-
omraden. Anvindaren kan filtrera studier baserat pa
bland annat status, typ av sponsor och behandlings-
omrade. FOr varje studie visas dessutom kontaktupp-
gifter till ansvariga sa att patienter och behandlande
likare kan ta direktkontakt for att fa mer information
om mojligheten att delta.
Samtidigt erbjuder Lif sedan tidigare den svenska
soktjinsten HiKS (Hitta kliniska studier), som foku-
serar pa foretagsinitierade likemedelsprovningar i

E n ny digital karta som gor det enklare att hitta kli-

Sverige. Den bygger ocksa pa data fran CTIS men pre-
senteras pa svenska, vilket ticker ett behov hos de pa-
tienter som inte forstar eller vill Iisa pa engelska.

- Tillsammans med regionala initiativ och EU:s karta
skapas en uppsittning verktyg som kompletterar var-
andra och gor det enklare att hitta relevanta studier
oavsett var man bor och hur man vill ta till sig infor-
mationen, konstaterar Lifs expert pa kliniska prov-
ningar Frida Lundmark.

HiKS anvinds dven {or att fa béttre statistik och analys
av det svenska provningslandskapet. Genom att folja hur
foretagsinitierade studier utvecklas over tid kan HiKS
ge insikter om trender, flaskhalsar och forbéttringsom-
raden. Den informationen ér virdefull for att forbéttra
forutsattningarna for klinisk forskning i Sverige.

- Excellens inom Kkliniska provningar stirker Sveri-
ges position som life science-nation - sérskilt om det
kombineras med formagan att snabbt implementera
nya behandlingar, sidger Frida Lundmark. Det gynnar
patienter, sikrar en modern sjukvard och bidrar till
samhiillsekonomin.

Nytt fran Kliniska Studier Sverige

&
'W° Kliniska Studier
~ Sverige

Programmet for Nationell konferens om kliniska studier 2025 tar form

ar for kliniska studier i Sverige? Pa Nationell

konferens om kliniska studier 2025 utforskar
vi framtidens utmaningar, mojligheter och behov,
bland annat genom att lyfta fragor som hur vi skapar
robust samverkan och langsiktigt hallbara miljoer for
Kliniska studier. Nu presenteras programmets olika
block och ett antal talare och paneldeltagare.

Konferensens forsta del, Hallbart ekosystem for kli-
niska studier, presenterar savil regionala life science-
satsningar som nationella initiativ. Utifran nuliget,
hur behover det svenska landskapet for kliniska stu-
dier utvecklas?

Under blocket Hdallbar framtid for kliniska studier
skapar vi forstaelse for prioriteringar i hilso- och
sjukvarden, diskuterar hur de resurser som finns kan
nyttjas mer effektivt. Hur kan vi rusta oss for framtida
utmaningar? Vilka initiativ eller satsningar behovs?

Konferensens forsta dag avslutas med att Kliniska
Studier Sveriges pris 2025 delas ut, foljt av en inspire-
rande foreldsning av arets vinnare.

Hallbara forutsdtiningar for alt genomfora kliniska

H ur skapar vi hallbara och starka forutsittning-

studier inleder fredagen. Vi djupdyker i fragor som
forskningskultur, foretagens mdojligheter att under-
litta genomftrande och vad som paverkar genomfor-
andekapacitet. Vi far dven ta del av en patients berit-
telse om hur sjukdomstillstandet kan paverka viljan att
delta i en klinisk studie.

Sist men inte minst uppmérksammar vi tio dar av kli-
nisk behandlingsforskning. Vilka lirdomar kan vi dra,
och vilka behov och mdjligheter ser vi framat?

Ta del av programmet (Link till annan webbplats.)
Vilkommen till Umea 22-23 maj!
Lis mer om konferensen och anmil dig till Early

bird-pris senast den 4 april:
Nationell konferens om Kkliniska studier

https://kliniskastudier.se/nyvhetsarkiv/nvhetsar-
kiv-2025/2025-02-26-programmet-for-nationell-
konferens-om-kliniska-studier-2025-tar-form
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SweTrial

Tack for ert vardefulla engagemang!

Vi vill rikta ett stort tack till alla vdra medlem-
mar som tog sig tid att svara pa var enkat infor
motet med Lakemedelsverket om Swetrial. Er
input var otroligt vardefull och hjalpte oss att
lyfta viktiga perspektiv i diskussionerna.

fora fram vara medlemmars erfarenheter och

synpunkter pa ett séitt som vi hoppas kommer
att bidra till ett vilforberett upprittande av SweTrial.
Vi kommer att halla er uppdaterade om utveckling-
en framover samt om de aktiviteter som sektionen
planerar for att bevaka Swetrial och driva arbetet for
fler kliniska provningar i Sverige. Vi ser fram emot att
fortsiitta samarbetet med Likemedelsverket for att
SweTrial ska bli den stodorganisation vi behover for
Kliniska studier i Sverige.

M oOtet var konstruktivt och gav oss mojlighet att

Representanter fran Apotekarsocietetens sektion och kansli
deltog i dialogmotet med Likemedelsverkel om Swe Trial.

I samband med métet fick vi dven majlighet att stilla
nagra fragor till Peter Asplund, projektledare for Swe-
Trial, for att fa en inblick i projektets mal, utmaningar
och hur Apotekarsocieteten kan bidra till utvecklingen.

1. Vad hoppas du att SweTrial kommer att kunna
uppna inom de nirmaste aren?

SweTrial ar en langsiktig satsning, och nu pagar ett
arbete dar vi under regeringsuppdraget samverkar
med aktorerna i att forbereda for etableringen. Jag
uppfattar bade engagemang och ambitionsnivan

hos aktérerna som hog och att vi under forsta aren
ska kunna nd ett lage dar Sverige agerar med en rost
i frdga om vad vi har att erbjuda, att vi starkt vart
renommé som provningsland och att fler forfrag-
ningar kommer till och stannar i Sverige. Och att vi
Okat precisionen i de provningar sjukvarden kan saga
ja till. Jag skulle garna se att genomférandekapacite-
ten Okar och att vi har utvecklat ett satt att mata och
folja utvecklingen pa nationell niva. Inte minst ska vi
se att de kliniska provningsnatverk som etablerats
far ett effektivt stod, att det &ar enkelt att arbeta med
natverken och att sponsorerna upplever en forutsag-
barhet som ar hogre an tidigare. Det ar hoga ambitio-
ner men uppnaeliga nar Sverige nu far en plattform
for nationell samverkan dar vi kan ta hdvstédng i de
formagor och styrkor Sverige som land har.

2. Vad ser du som de storsta utmaningarna for
att etablera SweTrial?

Sverige ar framgangsrikt och har starka traditioner att
luta sig emot nar det galler nationell samverkan inom

life science. Framgangen finns i tydliga gemensamma
mal, prioriteringar och visioner och jag uppfattar det som
avgorande ocksa for SweTrial. Att skapa 6mse-

sidigt fortroende och forstaelse for varandras forutsatt-
ningar och kunna prioritera gemensamt for en nationell
nytta, tar tid och kréver talamod och bade formella och
informella strukturer. En utmaning for SweTrial ar tiden
och det ar viktigt att lyckas dstadkomma forandring pa
kort sikt samtidigt som man bygger en ldngsiktig och
hallbar nytta. Men med flexibilitet och en hég formaga
att anpassa sig till en foranderlig omvarld kommer ett
SweTrial att gora skillnad pa bade kort och lang sikt.

3. Hur ser du att Apotekarsocieteten kan bidra

till SweTrial?

SweTrial handlar om att samla de olika delarna av eko-
systemet kring kliniska provningar i nationell samverkan.
Och en organisation som Apotekarsocieteten besitter sam-
lat bédde kunnande och kraft och en rackvidd som kan bidra
i det nationella paverkansarbetet. Apotekarsocieteten och
andra organisationer ar centrala i samverkan och dar kom-
pletterande styrkor och resurser méts. Att hitta formerna
for det pagar nu och fortsatter under etableringen, och
motet mellan regeringsuppdraget och Apotekarsocieteten
var en bra start pa det.
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Nytt fran Lakemedelsverket

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/\ LAKEMEDELSVERKET

Slutgiltiga ICH-riktlinjer for god klinisk sed ar nu publicerade

Den huvudsakliga delen, det vill sdga avsnitten "Prin-
ciper” och "Annex 1” i riktlinjerna fér god klinisk sed
(ICH E6 R3) har nu publicerats. De kommer att vara
gillande kvalitetsnorm for kliniska likemedelsprov-
ningar fran och med 23 juli 2025.

Riktlinjerna hjilper till att uppritthalla 6verensstim-
melse med regulatoriska krav, forbittrar kvaliteten och
tillforlitligheten hos data fran kliniska liikemedelsprov-
ningar och sikerstiller skyddet av provningsdeltaga-
re. Darfor ar det viktigt att berorda aktorer tar del av
riktlinjerna och genomgar relevant utbildning, sirskilt
provare och sponsorer eftersom de ér de tva ytterst an-
svariga parterna i en klinisk provning.

For de personer eller parter som provaren har de-
legerat provningsverksamheten till kommer behovet
av utbildning bero pa deras arbetsuppgifter. Om en
person utfor uppgifter inom omraden dér riktlinjen
inte har dndrats kriivs inte ny utbildning. Det ir dock
troligt att de flesta som arbetar med Kkliniska prov-
ningar kommer att behova en viss grad av utbildning,
pa grund av den betydande miingden forindringar i
riktlinjen.

GCP-inspektorerna kommer att granska att de per-
soner som medverkar i genomforandet av en prov-
ning har relevant utbildning som en del av de GCP-
inspektioner som utfors efter implementeringsda-
tum.

Under 2025 kommer ICH och EMA att erbjuda ut-
bildningar i de nya riktlinjerna, och GCP-inspektorer
fran Likemedelsverket kommer att delta vid ett antal
nationella utbildningstillfillen.

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

Viktigt att rapportera slutdatum och resultat
Den 30 januari 2025 tog overgangsperioden slut och
alla pagaende kliniska likemedelsprovningar som pa-
borjats under tidigare direktivslagstiftning maste nu
vara overforda till CTR for att fa fortsitta genomforas.
For de provningar som inte 6verforts, och dir slut-
datum én sa linge saknas i databasen EudraCT, be-
hover sponsor snarast rapportera in faktiskt slutda-
tum till Likemedelsverket. Det gors genom att skicka
in blanketten for "end of trial”. Direfter ska sponsor
ladda upp information om provningens resultat i Eu-
draCT inom ett ar efter provningens slut.
Klinisk likemedelsprovning — enligt direktiv 2001/20/
EG | Likemedelsverket

Medicinteknik:

Nir Eudamed-modulen for kliniska provningar och
prestandastudier av medicintekniska produkter har
Ooppnats kan sponsorer gora en gemensam ansokan

for alla deltagande linder som bedoms av berorda
medlemsstater i ett samordnat bedomningsforfaran-
de. Proceduren liknar den som redan finns for klinis-
ka likemedelsprovningar i systemet CTIS, och reg-
leras av artikel 78 i MDR respektive artikel 74 i IVDR.

Under 2025 startar inom EU ett pilotprojekt med syf-
tet att 6ppna moijligheten for en samordnad bedom-
ning innan Eudamed ir redo. En sponsor som vill géra
en multinationell medicinteknisk klinisk provning kan
redan nu anméla intresse for att delta i projektet.

I projektets forsta skede ir medlemsstaterna 6ppna
for att ta emot ansokningar enligt MDR for kliniska
provningar av medicintekniska produkter i klass III och
invasiva produkter i klass IIa och IIb. Pa sikt kommer
projektet omfatta dven prestandastudier enligt IVDR.

Likemedelsverket uppmuntrar sponsorer att delta i
projektet. Projektet innebir majligheter for bade spon-
sorer och myndigheter att prova det samordnade forfa-
randet, vilket forvintas bidra till utveckling av arbetssitt
och harmonisering av medlemsstaternas bedomningar.

Formulir for att anméla intresse och mer information
om projektet finns pa EU-kommissionens webbplats:
Pilot coordinated assessment for CI/PS - European

Information om kliniska provningar och prestanda-
studier av medicintekniska produkter finns ocksa pa
EU-kommissionens webbplats:

Medical Devices - Clinical investigations and perfor-
mance studies - European Commission

Tillfallig webbplats for publicering av
studierapporter
Tills dess att Eudamed blir tillginglig for publicering av
studierapporter for medicinteknisk klinisk provning
har EU-kommissionen lanserat en tillfillig webbplats
dir studierapporter och deras sammanfattningar pu-
bliceras. Webbplatsen lanserades i december 2024 och
innehaller i nuliget de studierapporter som skick-
ats in till Likemedelsverket. Katalogen kommer efter
hand att fyllas pa med fler rapporter fran andra linder.
For att gora det enklare att soka i katalogen finns en
forteckning over samtliga rapporter.

Publicerade kliniska provningsrapporter och sam-
manfattningar - CIRCABC » Circabc

I vigledningsdokumentet MDCG 2024-15 finns infor-
mation om den praktiska hanteringen av rapporterna:
MDCG 2024-15 Guidance on the publication of the
clinical investigation reports and their summaries in
the absence of EUDAMED

Pa Likemedelsverkets webbplats finns mer infor-
mation om vad slutrapporter och sammanfattningar
ska innehalla samt niir och hur de ska skickas in:
Slutrapport — enligt MDR | Likemedelsverket
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Notis

Pharmada

Den 13 mars arrangerades Sveriges storsta
arbetsmarknadsdag for farmacistudenter.

Lakemedelsakademin

Arbetsmarknadsméssan Pharmada anordnas av Far-

macevtiska studentkaren och figde i ar rum pa Konfe- — aktuella utbildningar
rens Hubben i Uppsala. Mer éin 500 studenter deltog
under en eftermiddag. Tlllsammans mgd andra ut- Introduktion till kliniska studier - premiumpaketet
stillare var Apotekarsocieteten pa plats, informerade start hosten 2025, Stockholm/Online
om foreningens verksamhet och vad foreningen kan Kliniska provningar av medicintekniska produkter
erbjuda studenter och de som ir pa vig ut i arbets- & GCP
livet. Fran sektionen Kliniska studier deltog Karin 21- 22 oktober 2023, Stockholm
Johansson och Erik Rein-Hedin. o ) Klinisk ikemedelsprovning, grundkurs
Erik Rein-Hedin 4-6 november 2025, Stockholm
Kvalitetssikring av digitala verktyg i kliniska
likemedelsprovningar

11 november 2025, 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

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten
— aktuella evenemang

Kvalitetsregister for forskning
6 maj 2025, Stockholm/Online

Huvudsakliga dndringar och Oversight i
kliniska studier
0 maj 2025, Online

Data governance och datoriserade system i
kliniska studier
25 september 2025, Stockholm/Online

. Representanter [ran
Apotekarsocietelen
W & Sektionen for kli-
= niska studier.

Fler evenemang finns pa apotekarsocieteten.se

Kloka Ugglan Journalgrodor

“If at furst you dont succeed, try,
try agaiw. ”

"Allergisk mot Tim och Tej.”

W. E. Hickson

6 Provningen april 2025


http://www.lakemedelsakademin.se
https://www.apotekarsocieteten.se/kalendarium/

