Inbjudan: Nya riktlinjer for in vitro diagnostik
(IVD) i kliniska lakemedelspréovningar

27 september 2019 | City Life - konferens och moten, plan 1, Sveavdgen 63 | Stockholm

Lakemedelsindustriféreningen LIF bjuder in till mote for att informera om arbetet
med att ta fram nya EU-anpassade riktlinjer for IVD i kliniska lakemedelsprovningar.
Lakemedelsverket, som leder arbetet i Sverige, deltar i motet for att svara pa fragor
och inhamta synpunkter.

Nar den nya EU-férordningen om in vitro diagnostik (IVD) borjar tilldmpas 2022 berérs de analyser av biologiskt
material som genomférs inom ramen for kliniska ldkemedelsprévningar. For att klargora hur de nya kraven for
IVD-analyser ska tillampas, har Clinical Trials Facilitation and Coordination Group (CTFG) och EU-kommissionens
generaldirektorat for halsa- och livsmedelssdkerhet, tillsammans inrattat en arbetsgrupp under CTFG.

EU-férordning styr
Lakemedelsverket i Sverige har en drivande roll i utformningen av de riktlinjer for IVD-analyser i kliniska Idkemedels-

prévningar som arbetsgruppen tar fram avseende bland annat IVD- klassificering och de ansékningsprocesser
samt dokumentationskrav som ska samspela med kraven i EU-férordningen om klinisk Idkemedelsprévning.

Chans att paverka

Vid detta m&te kommer Lékemedelsverket att informera och samtidigt inleda en dialog med svenska intressenter
om pagaende arbete som sker i arbetsgruppen. Det finns mojlighet for métesdeltagarna att ta upp fragestallningar
som kan behdva adresseras i arbetsgruppens fortsatta arbete. Erfarenheterna fran motet kommer att fungera
som en del i forberedelserna av en europeisk workshop pa temat i samband med CTFG-motet i oktober 2019.

Sprid gdrna inbjudan i era respektive natverk.

Hjartligt valkomnal!
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