( LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Blanketten skickas till: Lakemedelsverket

Enheten for Kliniska prévningar

och Licenser
Box 26
751 03 Uppsala

Anmalan med tillhérande bilagor insandes i original och fyra kopior.

Anmalan Klinisk provning av
medicinteknisk produkt

1. Sponsor: 2. Auktoriserad representant inom EES (om tillampligt):
Namn Namn

Postadress Postadress

Postnummer Ort Postnummer Ort

Telefon Fax Telefon Fax

e-post e-post

3. Kontrakterad forskningsorganisation, CRO (gj
obligatoriskt):

4. Monitor (ej obligatoriskt):

Namn Namn

Postadress Postadress

Postnummer Ort Postnummer Ort
Telefon Fax Telefon Fax
e-post e-post

5. Koordinerande prévare i Sverige:

Sjukhus, klinik, institution eller motsvarande

Namn Telefon

Postadress Telefax

Postnummer Ort e-post

6. Klinisk prévare och provningsstalle(n) i Sverige (upprepa for varje prévningsstalle)

Namn samt prévningsstélle

7. Prévningsstalle(n) utanfér Sverige (om tillampligt)

Prévningsstalle

8. Medicinsk produkt som skall prévas (upprepa for varje produkt)

8.1 Tillverkare

8.2 Tillverkarens produktbendmning

8.3 GMDN-kod eller annan generisk bendmning

8.4 Produktklass
[ [ ua

IIb

[] Aktivt implantat

8.5 Avsedd anvéandning
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