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Anmalan om véasentlig andring av klinisk provning av medicinteknisk
produkt

Beslut
Lakemedelsverket beviljar anmélan om vasentlig andring.

CIV-ID:
CIV-25-01-051015

Provningens beteckning:
Double-D Main Trial

Tillampliga bestammelser

Artiklarna 71 och 75 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

4 kap. 1-2 88 forordningen (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Redogorelse for arendet

Center for resuscitation science, Karolinska Institutet, Department of clinical science
and education, Sodersjukhuset, (sponsor) har den 2025-12-15 anmalt en vasentlig
andring i pagaende klinisk prévning av medicinteknisk produkt Corpuls3.

Lakemedelsverket har tidigare bedomt anméalan som fullstandig, vilket meddelades
sponsor i en mottagningsbekraftelse den 18 december 2025.

Lakemedelsverket har darefter i enlighet med 4 kap. 2 § férordning med
kompletterande bestdammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
skickat anmalan till Etikprévningsmyndigheten for yttrande.
Etikprovningsmyndighetens yttrande utgors i det aktuella &rendet av det beslut som
myndigheten fattat den 14 januari 2026 (se bilaga).
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Vid Lékemedelsverkets utredning av anmalan om vasentlig &ndring noterades brister
avseende regulatoriska aspekter. Begaran om komplettering sandes darfor till sponsor
den 5 januari 2026.

| samband med detta meddelade Lakemedelsverket att den totala handl&dggningstiden
for arendet forlangdes med 7 dagar, med stod av bestdmmelserna i artikel 75.4 i
forordning (EU) 2017/745 och att tidsfristen for sponsor att inkomma med svar var
senast 11 januari 2026.

Sponsors svar med kompletterande uppgifter inkom den 6 januari 2026.

Aven den kompletterade anmalan har skickats till Etikprévningsmyndigheten for
yttrande.

Motivering

| forordning (EU) 2017/745 finns bestdammelser om inférande av vasentliga andringar
av kliniska prévningar av medicinteknisk produkt, samt om utformningen av anmaélan
for att fa genomfora sddana andringar.

Av artikel 75.1 i forordning (EU) 2017/745 f6ljer att om en sponsor har for avsikt att
infora andringar i en klinisk prévning som sannolikt vasentligt kommer att paverka
forsokspersonernas sakerhet, halsa eller réttigheter eller tillforlitligheten eller
robustheten hos de kliniska data som genereras vid prévningen, ska sponsorn inom en
vecka underratta den eller de medlemsstater dar den kliniska provningen utfors eller
ska utforas om skélen till andringarna och om &ndringarnas art. Sponsorn ska i
underréttelsen inkludera en uppdaterad version av den relevanta dokumentationen
enligt kapitel 11 i bilaga XV.

Enligt 4 kap 1 § forordningen med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ar det Ldkemedelsverket som provar
fragor om tillstand att paborja eller genomfora vasentliga andringar av kliniska
prévningar.

Av artikel 75.3 i forordning (EU) 2017/745 framgar att sponsor far genomfora
anmalda vasentliga &ndringar i den kliniska provningen tidigast 38 dagar efter att
Lakemedelsverket mottagit en fullstdndig anmélan, forutsatt att L&kemedelsverket inte
har underrattat sponsor om att anmélan har avslagits pa de grunder som anges i artikel
71.4 eller med hansyn till folkhalsan, forsokspersonernas och anvandarnas sakerhet
eller hélsa eller den allménna ordningen, och forutsatt att ett negativt yttrande avseende
den vésentliga &ndringen av den kliniska prévningen inte har avgetts av
Etikprovningsmyndigheten. Lakemedelsverket far enligt artikel 75.4 forlanga
handlaggningsperioden pa 38 dagar med ytterligare 7 dagar for att samrada med
experter.

Lakemedelsverket har med stod av 4 kap 2 8§ férordningen med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter skickat anmélan
till Etikprovningsmyndigheten for yttrande.

Etikprovningsmyndigheten har inte avgett nagot negativt yttrande.

Lakemedelsverket beviljar anmalan om vasentlig &ndring.
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Detta beslut har fattats av gruppchef Elin Karlberg efter féredragning av regulatorisk
utredare Viktor Frykman.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Elin Karlberg Viktor Frykman

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Bilaga: Etikprovningsmyndighetens beslut om yttrande, daterat 2026-01-14
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