(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

Clr 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 berédknas pabdrja 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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