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	Blanketten skickas till:
	Läkemedelsverket

Enheten för Kliniska prövningar och Licenser
Box 26

751 03 Uppsala
	Anmälan Klinisk prövning av medicinteknisk produkt

	Anmälan med tillhörande bilagor insändes i original och fyra kopior.


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

	Namn
	Namn

	     
	     

	Postadress
	Postadress

	     
	     

	Postnummer
	Ort
	Postnummer
	Ort

	     
	     
	     
	     

	Telefon
	Fax
	Telefon
	Fax

	     
	     
	     
	     

	e-post
	e-post

	     
	     


	3. Kontrakterad forskningsorganisation, CRO (ej obligatoriskt):
	4. Monitor (ej obligatoriskt):

	Namn
	Namn

	     
	     

	Postadress
	Postadress

	     
	     

	Postnummer
	Ort
	Postnummer
	Ort

	     
	     
	     
	     

	Telefon
	Fax
	Telefon
	Fax

	     
	     
	     
	     

	e-post
	e-post

	     
	     


	5. Koordinerande prövare i Sverige:

	Sjukhus, klinik, institution eller motsvarande

	     

	Namn
	Telefon

	     
	     

	Postadress
	Telefax

	     
	     

	Postnummer
	Ort
	e-post

	     
	      
	     


	6. Klinisk prövare och prövningsställe(n) i Sverige (upprepa för varje prövningsställe)

	Namn samt prövningsställe

	


	7. Prövningsställe(n) utanför Sverige (om tillämpligt)

	Prövningsställe

	


	8. Medicinsk produkt som skall prövas (upprepa för varje produkt)

	8.1 Tillverkare
	8.2 Tillverkarens produktbenämning

	
	

	8.3 GMDN-kod eller annan generisk benämning

	

	8.4 Produktklass

	 FORMCHECKBOX 

I
	 FORMCHECKBOX 

IIa
	 FORMCHECKBOX 

IIb
	 FORMCHECKBOX 

III
	 FORMCHECKBOX 

Aktivt implantat

	8.5 Avsedd användning

	

	8.6 Är produkten CE-märkt för annan användning än den avsedda?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	8.7 Skall produkten helt eller delvis implanteras?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	8.8 Är läkemedel integrerat eller skall läkemedel samverka med produkten?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	8.9 Ingår vävnad av humant eller animalt ursprung i produkten eller har vävnad av sådant ursprung ingått i produktens framställning?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	8.10 Har prövning med denna produkt (eller version därav) tidigare anmälts till Läkemedelsverket (LV)
	 FORMCHECKBOX 

Ja

LV.s Dnr:      
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	8.11 Har ansökan om klinisk läkemedelsprövning knuten till denna anmälan inlämnats till LV eller skall sådan inlämnas.
	 FORMCHECKBOX 

Ja

EudraCT nr:      
	 FORMCHECKBOX 

Nej


	9. Jämförelseprodukt(er) om tillämpligt (upprepa för varje produkt)

	9.1 Tillverkare
	9.2 Tillverkarens produktbenämning

	
	

	9.3 GMDN-kod eller annan generisk benämning

	

	9.4 Produktklass

	 FORMCHECKBOX 

I
	 FORMCHECKBOX 

IIa
	 FORMCHECKBOX 

IIb
	 FORMCHECKBOX 

III
	 FORMCHECKBOX 

Aktivt implantat

	9.5 Är produkten CE-märkt för annan användning än den avsedda?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	9.6 Skall produkten helt eller delvis implanteras?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	9.7 Är läkemedlet integrerat eller skall läkemedlet samverka med produkten?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	9.8 Ingår vävnad av humant eller animalt ursprung i produkten eller har vävnad av sådant ursprung ingått i produktens framställning?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej


	10. Prövningens titel och syfte

	10.1 Prövningens titel och kodbeteckning

	

	10.2 Primär frågeställning

	

	10.3 Sekundär(a) frågeställning(ar)

	     

	10.4 Sammanfattning av prövningsplan

	     


	11. Prövningens utformning och genomförande

	11.1 Kontrollerad studie
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	11.2 Om kontrollerad
	 FORMCHECKBOX 

Parallella grupper
	 FORMCHECKBOX 

Cross over
	 FORMCHECKBOX 

Annan jämförelse

	11.3 Randomisering
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	11.4 Maskering
	 FORMCHECKBOX 

Öppen
	 FORMCHECKBOX 

Singelblind
	 FORMCHECKBOX 

Dubbelblind
	 FORMCHECKBOX 

Blindad utvärdering

	11.5 Antal försökspersoner
	     

	11.6 Kön
	 FORMCHECKBOX 

Män
	 FORMCHECKBOX 

Kvinnor

	11.7 Försökspersoner <18 år
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej

	11.8 Planerat startdatum
	     

	11.9 Planerat slutdatum för inklusion av försökspersoner
	     

	11.10 Planerat slutdatum för uppföljning av den sist inkluderade försökspersonen
	     

	11.11 Ingår planmässig uppföljning/förlängning av prövningen sedan produkten satts på marknaden?
	 FORMCHECKBOX 

Ja
	 FORMCHECKBOX 

Nej


	12. Obligatoriska bilagor

	12.1 Prövarhandbok (Clinical Investigator´s Brochure, CIB)
	 FORMCHECKBOX 


	12.2 Prövningsplan (Clinical Investigation Plan, CIP) inklusive formulär för registrering av data (CRF)
	 FORMCHECKBOX 


	12.4 Försäkran om överensstämmelse med väsentliga krav
	 FORMCHECKBOX 


	12.4 Förslag till märkning av produkt
	 FORMCHECKBOX 


	12.5 Kopia på ansökan till forskningsetisk prövningsnämnd (jämte beslut och yttrande om sådant föreligger)
	 FORMCHECKBOX 


	12.6 Försäkringsskydd för försöksperson
	 FORMCHECKBOX 


	12.7 Information till försöksperson (svensk text)
	 FORMCHECKBOX 


	12.8 Formulär för försökspersons samtycke till deltagande (svensk text)
	 FORMCHECKBOX 


	12.9 Formulär för försökspersons samtycke till utlämnande av journaluppgifter (svensk text)
	 FORMCHECKBOX 


	12.10 Behörighetsbevis för klinisk(a) prövare
	 FORMCHECKBOX 


	Samt om tillämpligt

	12.11 Dokumentation av produkt(er)/läkemedel/ämne(n) som produkten under prövning skall användas, samverka eller jämföras med
	 FORMCHECKBOX 


	12.13 Anvisningar/instruktioner för försöksperson eller personal (svensk text)
	 FORMCHECKBOX 


	12.14 Utvärderingsformulär som ifylls av försöksperson eller personal (svensk text)
	 FORMCHECKBOX 



	13. Anmälningsavgift

	Läkemedelsverket fakturerar sponsor av Regeringen fastställd anmälningsavgift (SEK 20,000)

	Begäran om avgiftsbefrielse bifogad
	Datum 


	14. Underskrifter

	Sponsor/ Tillverkare/Ombud
	Jag intygar att uppgifterna i denna anmälan är riktiga och förbinder mig tillse att prövningen genomföres i överensstämmelse med Helsingforsdeklarationen, LVFS 2001:5/LVFS2003:11, SS-EN ISO 14155-1 o 2 och bifogad prövningsplan.
	Ort och datum

	
	
	     

	
	
	Namnteckning

	
	
	

	
	
	Namnförtydligande, titel

	
	
	     

	
	
	Befattning

	
	
	     

	Auktoriserad representant (om tillämpligt)


	Jag intygar att uppgifterna i denna anmälan är riktiga och förbinder mig tillse att prövningen genomföres i överensstämmelse med Helsingforsdeklarationen, LVFS 2001:5/LVFS2003:11, SS-EN ISO 14155-1 o 2 och bifogad prövningsplan.
	Ort och datum

	
	
	     

	
	
	Namnteckning

	
	
	

	
	
	Namnförtydligande, titel

	
	
	     

	
	
	Befattning

	
	
	     

	Verksamhetschef eller motsvarande (vid varje prövningsställe i Sverige)


	Härmed intygas att prövningen kan genomföras enligt bifogade prövningsplan vid den klinik eller motsvarande där jag har det medicinska och administrativa ledningsansvaret.
	Ort och datum

	
	
	     

	
	
	Namnteckning

	
	
	

	
	
	Namnförtydligande, titel

	
	
	     

	
	
	Befattning

	
	
	     

	Klinisk prövare (vid varje prövningsställe i Sverige)


	Jag har erhållit all erforderlig information om produkter som ingår i prövningen och förbinder mig att bedriva prövningen i överensstämmelse med Helsingforsdeklarationen och bifogad prövningsplan.
	Ort och datum

	
	
	     

	
	
	Namnteckning

	
	
	

	
	
	Namnförtydligande, titel

	
	
	     

	
	
	Befattning
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