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Foreskrifter om &ndring i L akemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
och allméannarad om klinisk provning av lakemedel for den 31 mars 2006

humant bruk (LVFS 2003:6);
beslutade den 3 mars 2006

Med std av 17 § |akemedel sforordningen (1992:1752) foreskriver? L akeme-
delsverket i fraga om verkets foreskrifter och allmannaréd om klinisk prov-
ning av |akemedel for humant bruk (LVFS 2003:6)

delsatt 3kap 1, 12 88 och 8 kap 3 § skall hafdljande lydelse,
delsatt det i foreskrifterna skall inféras fem nya paragrafer 3 kap 14 §, 4 kap
7-10 88, med féljande lydelse.

3 kap. Ansvarsfordelningen i proévningen

18 Den som ansvarar for genomforandet av den kliniska prévningen pa
provningsstallet skall hatillracklig kompetens, varalamplig for uppgiften, ha
tillgang till erforderliga resurser under hela den tid prévningen pagar samt
svara for erforderliga kontakter enligt vad som framgdr nedan av 5, 6 och
7 kap.

Aven dvriga personer som medverkar vid provningen skall ha den utbild-
ning och den erfarenhet som krévs for att utfora sina respektive uppgifter.

12 § Ensponsor far delegerasamtligaeller delar av sinadliggandentill enen-
skild person, ett foretag, en institution eller en organisation. Delegationen
skall ske skriftligen och det skall tydligt framga vilka arbetsuppgifter som
omfattas och vem som skall genomféra arbetsuppgifterna.

Sponsor behdller ansvaret for att provningen genomfors enligt de villkor
som angavs da prévningen fick tillstand att paborjas samt att genomforandet
av prévningen och de resultat som framkommit vid den rapporterasi enlighet
med géllande lagstiftning och relevantariktlinjer.

14 § Sponsor och prévare far vara en och samma person.

1 Jfr Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststéllande av princi-
per och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i fréga om prévningsdkemedel for
humant bruk samt av krav for att fa tillstand till tillverkning eller import av sddana pro-
dukter (EUT nr L 91, 9.4.2005 s.13 Celex 32005L0028).
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4 kap. Ansokningsprocedur

7 & Av provningsprotokollet skall framgavilka patienter som kan inkluderas
och vilkasom skall exkluderas samt principernafor kvalitetskontroll och pu-
blicering.

8 § Informationeni prévarhandboken och eventuella uppdateringar av denna
skall vara kortfattad, tydlig, objektiv, valavvagd och saklig. En provare eller
en potentiell prévare skall pa grundval av informationen kunna géra en opar-
tisk vardering av nytta och risk for att kunna bedéma huruvida den féreslagna
kliniska prévningen &r lamplig.

Sponsorn skall se 6ver och vid behov uppdatera innehdlet i provarhand-
boken minst en géng per &.

9 § De tillgangliga farmaceutiska, prekliniska och kliniska uppgifterna om
ett provnings@kemedel skall varatillrackliga for att motivera den féreslagna
kliniska prévningen.

10 § Om prévningslakemedlet & godkant for forsaljning far produktresumén
anvandasistéllet for provarhandboken.

8 kap. Kvalitetskontroll och kvalitetssékring

3 8 Provare och sponsor &r skyldiga att upprétta och forvara de handlingar
som erfordras for att de forhallanden och de uppgifter som registreratsi sam-
band med prévningen skall kunna verifieras. Uppgifterna skall kunna goras
tillgangliga i lasbart skick pa begaran av Lakemedelsverket och vid verkets
inspektioner under hela arkiveringstiden. Eventuella andringar skall kunna
Sparas.

Arkiveringstiden skall vara minst 10 &r efter det att prévningen avsutats
och dutrapport foreligger. Handlingarna skall sparas langretid &n sdom detta
foljer av annan forfattning eller av 6verenskommelse mellan sponsor och pro-
vare.

Sponsor skall inom sin organisation utse de personer som skall ansvara for
sponsors arkiv och skall forhindra att obehdriga far tillgang till dem.

Eventuella dverlételser av uppgifter eller handlingar skall dokumenteras.
Den nyeagaren ansvarar for att arkivering sker i enlighet med gallanderegler.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag da forfattningen enligt uppgift paden
utkom fran trycket i Lakemedel sverkets forfattningssamling.
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