, LAKEMEDELSVERKET Beslut

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Handlaggare: Henning Lundin/ek Datum: 2025-04-01
Enhet: Kliniska prévningar och licenser Dnr: 5.1.1-2025-015864
Skyddsniva:(K2) Utokad

Tiohundra AB
Roslagsgatan 6
761 31 Norrtalje

Anstkan om att f& genomfora klinisk lakemedelsprévning

Beslut
Lakemedelsverket beviljar ansékan om klinisk lakemedelsprévning.

EU-nummer: 2025-521283-35-00

Lakemedelsprovningens beteckning:
Protokollnummer/ studiekod VASTA

Tillampliga bestdammelser

Artiklarna 4 - 8 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska prévningar av humanlakemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG
(CTR)

4 kap. 4 och 6 88 lakemedelsforordningen (2015:458)

Redogorelse for arendet

Sponsor Tiohundra AB har den 19 februari 2025 om tillstand att fa genomfora en klinisk
lakemedelsprévning.

Motivering

Enligt artikel 4 i férordning (EU) 536/2014 ska kliniska prévningar genomga vetenskaplig och
etisk granskning och godkannas i enlighet med férordningen.

Sponsorn ska enligt artikel 5 i forordning (EU) 536/2014 lamna en ansdkan samt den
dokumentation som avses i férordningens bilaga I till den eller de medlemsstater dar
provningen ska genomforas. Enligt 4 kap. 4 § lakemedelsférordningen ar det Lakemedelsverket
som provar fragor om tillstand att pabérja eller genomféra en klinisk provning i Sverige.

Enligt artikel 8 i férordning (EU) 536/2014 ska Lakemedelsverket, nar myndigheten fattar sitt
beslut, beakta slutsatserna i de utredningsrapporter som avses i artiklarna 6 och 7 i CTR.

Lakemedelsverket beddémer att ansdkan om klinisk lakemedelsprévning uppfyller kraven, varfor
ansokan ska beviljas.

Detta beslut har fattats av gruppchef Lena Eriksson efter foredragning av regulatorisk utredare
Henning Lundin.
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Pa Lakemedelsverkets vagnar

Lena Eriksson

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat

Postadress/Postal address: P.o. Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden Mall version 2021-09, KP v.13 2025-03-05

Besotksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: + 46 (0) 18 17 46 00, www.lakemedelsverket.se
E-postadress/E-mail: registrator@lakemedelsverket.se

Sida 2 av 2


http://www.lakemedelsverket.se
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

	Ansökan om att få genomföra klinisk läkemedelsprövning
	Beslut
	EU-nummer: 2025-521283-35-00
	Läkemedelsprövningens beteckning:
	Tillämpliga bestämmelser
	Redogörelse för ärendet
	Motivering


