®
® ® | Kliniska Studier
W ‘Sverige

Stod for foljebrev vid ansokan om
klinisk lakemedelsprovning,
andringsansokan och svarsbrev vid
RFI

Klinisk provning av lakemedel for humant bruk i enlighet med
EU-forordningen 536/2014

Detta dokument ar framtaget och kvalitetssdkrat av Kliniska Studier Sverige.

Vi utvecklar och erbjuder stod for kliniska studier i halso- och sjukvarden.
Stodet vi erbjuder ger goda férutsattningar for kliniska studier av hég kvalitet.




[ ]
e ® | Kliniska Studier
W ‘Sverige

Om dokumentet

Detta dokument ar framtaget och kvalitetssakrat av Kliniska Studier Sverige.
Vara mallar och stdéddokument ses 6ver och uppdateras regelbundet for att félja
gallande regelverk. Detta ar version 3.1, 2026-02-11.

Om mallen /stdddokumentet laddades ner for langesedan rekommenderar vi dig
att besoka Kliniskastudier.se for att sakerstalla att den senaste versionen
anvands.

Om du har férbattringsforslag eller fragor ar du valkommen att kontakta oss pa
info@kliniskastudier.se

Introduktion

Ett foljebrev ger relevant bakgrundsinformation till ansdkan av en klinisk
lakemedelsprévning i enlighet med EU-férordningen 536/2014, Clinical Trial
Regulation (CTR). Det ska ge en dversikt 6ver prévningen och tydliggéra vilken
ansdkningsdokumentation som har lamnats in i Clinical Trials Information
System (CTIS), EU:s databas for kliniska lakemedelsprévningar inom EU och
EES.

Ett val utformat foljebrev underlattar bade validering och bedémning av
ansoOkan. Detsamma galler listan 6ver andringar som ska lamnas in som ett
svar vid en Request for Information (RFI).

For att provningen ska kunna identifieras ska féljebrevet innehalla:

e EU-provningsnumret
e Protokollnumret
e Beskrivning av den kliniska provningens karaktaristika

For information om ytterligare uppgifter som ska inga i foljebrevet, se bilaga |,
avsnitt Bi CTR.

Mallar

Europeiska mallar har tagits fram av Clinical Trials Coordination Group (CTCG),
en arbetsgrupp inom EU och EES for kliniska provningar. Nedan hanvisas till de
mallar som anvands vid:

a) Initial application cover letter — Fdljebrev vid initial ansdkan eller vid
resubmission (férnyad ansokan)
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b) Substantial Modification (SM)

e Cover letter — Foljebrev vid ansdkan om vasentlig andring.
e Modification description — Oversikt dver andringar och inskickade
dokument

c) RFI Response list of changes to the application — Svar pa RFI
Ansokningar som endast ror Sverige kan lamnas in helt pa svenska.

Den senaste versionen av mallarna finns tillganglig via Heads of Medicine
Agencies Key documents list.

a) Initial application cover letter — Foljebrev vid initial
ansokan

Mallen anvands vid ansdkan om tillstand att genomfdra en klinisk prévning av
lakemedel for humant bruk i enlighet med EU-forordningen 536/2014, CTR.

Enligt CTR kan vissa kliniska prévningar definieras som laginterventions-
provningar. Dessa provningar kan omfattas av vissa lattnader, vilket beskrivs i
instruktionstexten i Kliniska Studier Sveriges protokollmall. Motivering ska ocksa
laddas upp i ett separat dokument i CTIS.

Det ar inte nédvandigt att i foljebrevet upprepa information som redan angetts i
CTIS-ansokan. Det finns dock vissa undantag dar kompletterande information
ska anges i foljebrevet. Exempel:

e Om den kliniska forsokspopulationen uppvisar specifika sardrag, till
exempel om det finns forsékspersoner som inte kan Iamna sitt
informerade samtycke, underariga och gravida eller ammande kvinnor.

e Om den kliniska provningen innebar att en ny aktiv substans
administreras for forsta gangen till manniskor.

e Om den kliniska prévningen ingar i eller ska inga i ett pediatriskt
provningsprogram.

For en fullstandig lista éver undantag, se bilaga |, avsnitt B i CTR.

I mallen finns ett antal kryssrutor — fyll i de rutor som ar aktuella for din
provning. De avsnitt som inte beddms tillampliga for den aktuella provningen tas
bort.

En av kryssrutorna omfattar resubmission, och galler ansékningar dar del |
redan granskats, men dar prévningsansdkan behdver skickas in pa nytt t.ex.
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efter att ha forfallit (ej besvarat RFI inom tidsramen), pga. tidigare avslag eller
aterkallelse av en ansdkan. Ange i foljebrevet EU prévningsnumret for den
tidigare ansdkan och ange hur olésta fragor fran den forsta ansdkan har
hanterats, sa paskyndas bedémningen om det ar samma berdérda medlemsstat
och inga andra vasentliga andringar.

Observera att mallen saknar landspecifik information. Foljande punkter behdver
darfor laggas till i foljebrevet om de ar relevanta:

e Sponsor saknar mojlighet att rapportera Suspected Unexpected Serious
Adverse Reactions (SUSARs) i EudraVigilance och dnskar hjalp med
detta av Lakemedelsverket (for svenska prévningsstallen).

e Eventuell ansdkan om avgiftsreducering for icke-kommersiell akademisk
klinisk lakemedelsprovning.

b) Substantial Modification (SM) - Vasentlig andring

Nar tillstand beviljats for en klinisk lakemedelsprévning kan sponsorn ansoka
om andringar i provningen. Om andringarna ar vasentliga i provningsprotokollet
eller annan dokumentation som ligger till grund for tillstandet kravs en godkand
andringsanstkan innan andringen far genomféras.

Andringar bér planeras och dokumenteras pa lampligt satt. Stéd fér hur
andringar kan beskrivas finns i foljande mallar:

e Cover letter — Foljebrev for att beskriva andringsansokan.

¢ Modification description — Ger en dversikt 6ver alla andringar och
inskickade dokument.

Andring i del | kan inte skickas in om det redan pagar en annan del | &ndring
eller ansdkan om tillagg av ytterligare medlemsland. Likasa kan enbart en
ansokan i taget vara pagaende i del |l for respektive land. Andringsansdkningar
som bara omfattar del Il kan dock paga samtidigt i olika medlemslander.

Mer information om vad som kan betraktas som en vasentlig andring finns pa
Lakemedelverkets webbplats.

Icke vasentliga andringar kan bara inkluderas i en vasentlig andringsansokan
om andringarna galler samma del av ansdkan som den vasentliga andringen,
dvs. del | eller del .
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c) RFI response list of changes to the application — Svar pa
Request for information, RFI

Detta dokument anvands som svar pa Request for Information (RFI). Det
beskriver de andringar som gjorts i formular och/eller
ansokningsdokumentation, och ska laddas upp i RFI-svaret om ansdkan har
justerats.

Mall for detta dokument kan du hitta via lanken till Heads of Medicine Agencies
Key documents list.
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