(0 LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Blanketten skickas till: Lakemedelsverket
Enheten for
Kliniska prévningar/Licenser
Box 26
751 03 Uppsala

Ansodkan

Klinisk lakemedelsprévning

Ansvarig for prévningen (lakare, tandlakare, veterinar)

Sponsor/Tillverkare/Ombud

Namn

Namn

Specialistkompetent i

Sponsor/Tillverkare/Ombud

Adress Adress
e-postadress
Telefon Fax Telefon

Provningen ska utféras vid (Sjukhus, Klinik, institution el motsvarande)

Forsokslakemedel

Jamforelselakemedel

Substansens generiska namn/lab kod

Substansens generiska namn/lab kod

Produktens namn

Produktens namn

Lakemedelsform och styrka

Lakemedelsform och styrka

Farmakologisk huvudgrupp Adm.séatt
ATC-kod

Farmakologisk huvudgrupp Adm.séatt
ATC-kod

Tillverkare/
Ombud

Fullstandig sammanséttning

Fullstandig sammansattning

Forsokslakemedlets strukturformel

Substansen godkand for forsaljning i annat land

Land

[l Forsoksléakemedlet godkant for forsaljning i Sverige

[0  Ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet foreligger Dnr
[0  Godkant eller ansokt om godkannande for forsaljning i annan lakemedelsform Dnr
[0 Tidigare ansékt om klinisk provning for substansen i denna lakemedelsform Dnr
[0 Tidigare ansokt om klinisk provning for substansen i annan lakemedelsform Dnr
O

O

Jamforelselakemedlet godkant for forsaljning i denna lakemedelsform i Sverige
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Klinisk prévning

Prévningens titel

Indikation(er)

Avsikten med prévningen (ange priméra och sekundéra avsikter)

Forsoksplanering i sammanfattning (detaljerad prévningsplan bifogas)

Fas

Clhr O Om O

Eventuellt prévningsprotokoll nummer

Provningstyp (maskeringsteknik m.m.)

Patienter/Forsékspersoner | | férséksgrupp | kontrollgrupp Minimialder Maximialder
Galler denna klinik Antal Kén Antal Kon

Dosering, doseringsintervall av forsokslakemedlet

Behandlingsperiod(er) med forsékslakemedlet

Provningen berdknas paborjas Avslutas

Ovriga i prévningen medverkande lakare/tandlakare/veterindr (namn, befattning etc.). Géaller denna klinik

Multicenterprévning

Patienter/forsokspersoner som totalt ska ingd i prévningen

| férsoksgrupp antal

| kontrollgrupp antal

Planerat antal kliniker i Sverige

Planerat antal kliniker utomlands
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Multicenterprévning (fortsattning)

Deltagande kliniker och ansvariga prévare i Sverige

Koordineringsgrupp 6vervakande och verkstallande kommitté

Underskrifter

Ansvarig prévare

att fora forsoksjournal

SRR

. attiférekommande fall &ven avge en arsrapport

Jag har tagit del av erforderliga uppgifter om ovanstdende lakemedel och forbinder mig

att omgaende till Iakemedelsverket och tillverkaren/ombudet rapportera biverkningar

att i samrad med tillverkaren/ombudet rapportera vasentliga férandringar i forséksplanen
att nar prévningen avslutats/avbrutits [Amna slutrapport till LAkemedelsverket

att ange orsaken om prévningen ej paboérjats eller avbrutits

Ort och datum

Ansvarig léakares/veterinar/tandlakares namnteckning

Verksamhetschef
eller motsvarande

Harmed intygas att jag ar informerad om ovanstaende prévning och ska tillse att den utfors pa foreskrivet satt

Ort och datum

Ort och datum

Namnteckning

Namnteckning

Namnfortydligande, titel

Namnfortydligande, titel

Sponsor/
Tillverkare/Ombud

Som sponsoti/tilliverkare/ombud intygar jag
riktigheten i lamnade uppgifter om ovanstadende
lakemedel och férbinder mig att fora fullstdndiga
anteckningar om leveranser och returer i samband
med prévningen

Ort och datum

Namnteckning

Namnfértydligande, titel

Ansdkningsavgift

Betalningsansvar

Den som anstker om en provning (den ansvarige
provaren) ar skyldig att erlagga av regeringen faststéalld
ansokningsavgift till LAkemedelsverket. Om betalningen
ska goras av annan an prévaren (t ex
sponsorttillverkare/ombud) bor detta anges nedan.

Ort och datum

Namnteckning

Namnfortydligande, titel

Adress och Telefon

o]

ilagor

Oooooooooono

Kemisk, farmacevtisk dokumentation
Farmakologisk dokumentation
Toxikologisk dokumentation
Humanfarmakologisk dokumentation
Klinisk dokumentation
Séakerhetsvardering

Markning

Provningsplan och prévningsprotokoll
Patientinformation
Patientinformation

Ansokan till etisk kommitté

Ansokan till isotopkommitté
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