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Flodesschema ansokan till Lakemedelsverket

Vill du ha stéd med ansékan finns hjalp att fa via Enheten for kliniska studier. Foélj lanken fér mer
information och kontaktuppgifter. Vid fragor kring flodesschemat kontakta
etikansokan@regionorebrolan.se.

Detta ar ett schematiskt flode av ansokningar till Likemedelsverket. For detaljer kring ansékan och hur du anséker
ga till https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-
manniskor/ansoka-om-klinisk-provning#thmainbody4

Ett EudraCT-nummer behover hamtas innan du kan skapa ansékan. Detta gors via EudraCT:s webbsida. Mer info
om hur du gor detta finner du har. Skapa ansékningsformuléar (kan skrivas pa svenska eller engelska). Det gor du
ocksa via EudraCT:s webbsida. Mer info finner du har.

| ansokan ska ett faktureringsunderlag bifogas. FoU betalar avgiften under Faktureringsadress:

forutsattning att ansékan aven skickas till FoU, se nedan. Region Orebro l3n
Fakturaservice Box 1500
701 15 Orebro

Skicka ans6kan med alla bilagor till Likemedelsverket. Detta kan goras via: Referens: 010-cek022

e  Eudralink. Skickas via epost till registrator@lakemedelsverket.se

e  PDF och XML. Skickas via epost till registrator@lakemedelsverket.se Info: Prévningen ska dven
e CD-skiva eller USB med post till registreras i ClinicalTrials.gov.

Organisationsnamn:
Regionorebrolan

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala Glém inte att avsluta vid
projektavslut

Skicka ans6kan med bilagor i PDF-format till FoU, etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.

Registrera projektet i projektdatabasen (om detta inte redan ar gjort i och med exempelvis etikansdkan).
Kontakta eva.norgren-holst@regionorebrolan.se om du behdéver stod.

Skicka ev kompletteringsbegaran fran Lakemedelsverket och ditt svar, inkl uppdaterade bilagor, till FoU
(etikansokan@regionorebrolan.se) for diarieféring.

Beslut fran Lakemedelsverket kommer till ansvarig forskares mail. Vidarebefordra det till
etikansokan@regionorebrolan.se for diarieféring.

Sa lange en prévning pagar ska en arlig sakerhetsrapport skickas till Lakemedelsverket. Mer information
och mall finner du har. Skicka aven rapporten till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.
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Vasentlig andring av pagaende klinisk provning

Om det ror sig om vasentliga andringar i provningsprotokollet eller i ndgon annan dokumentation som ligger till
grund for tillstandet, kravs att en andringsansokan skickas in till Likemedelsverket samt att Lékemedelsverket ger
tillstand till andringarna for att de ska fa genomforas.

Ansokan om vasentliga andringar ska goras pa ett EU-gemensamt formular, Substantial Amendment Notification
Form, som du finner har.

Ansokan om vasentlig andring kan skickas pa svenska eller engelska via:

e  Eudralink. Skickas via epost till registrator@lakemedelsverket.se
e  E-post registrator@lakemedelsverket.se

e (CD-skiva

e USB

Ange EudraCT-numret och Vasentlig andringsansékan av klinisk lakemedelsprovning i e-postens amnesrad.

Skicka dndringen med samtliga bilagor till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.

Info: Mottagningsbekraftelse skickas inte till sponsor som kvitto pa att ansdkan om vasentlig andring ar valid och
att utredningen startar. Lakemedelsverket meddelar alltid sponsorn om ansékan inte ar valid och vilka dokument
som ans6kan maste kompletteras med.

Studieavslut kliniska provningar

Meddela Lakemedelsverket inom 90 dagar efter studieavslut. Anvand formularet Declaration of the End of Trial.
Det finner du har. Skickas till registrator@lakemedelsverket.se

Skicka det dven till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieféring.

Resultaten av en provning ska rapporteras i EudraCT-databasen. Inom 12 manader ska studieresultaten
rapporteras (6 manader for pediatrisk provning). Guide for rapportering av studieresultat finner du har.

Nar resultaten ar inmatade i EudraCT, men innan de ar publicerade, ladda ner en PDF-fil med resultaten. Se nedan
for instruktion. Skicka denna PDF-fil till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.

Studierapport ska inte skickas in till Likemedelsverket men finnas tillganglig om Lakemedelsverket begar in en.
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