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Flodesschema ansokan eller anmalan till LAkemedelsverket

medicinteknisk studie

Vill du ha stod med ansdkan finns hjalp att fa via Avdelning for kliniska provningar (AKP). Folj [anken for mer

information och kontaktuppgifter.

Detta ar ett schematiskt flode av ansokan till Likemedelsverket for medicinteknisk studie. For detaljer kring

ansokan och hur du ansoker ga till Lakemedelsverkets webbsida.

Vid fragor om flodesschemat kontakta Cecilia Ekstrom 019-602 64 26.

Alla medicintekniska studier ska skickas in till
Lakemedelsverket. Oavsett om en studie ska anmalas eller
om den behdover tillstand fran Likemedelsverket ska samma
dokumentation skickas in. Blanketter, obligatoriska bilagor
och ytterligare information se Likemedelverkets webbsida.

Handlingarna skickas in:

e Via Ldkemedelsverkets e-tjanst for ansdkan och
anmalan av medicinteknisk klinisk provning

e Som separata filer till
registrator@lakemedelsverket.se

e  (CD-skiva eller USB med post till
Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

For detaljerade tekniska forutsattningar for ansokan, se har

| ans6kan/anmalan ska ett faktureringsunderlag bifogas.
FoU betalar avgiften under forutsattning att ansdkan dven
skickas till FoU, se nedan.

Faktureringsadress:
Region Orebro ldn
Fakturaservice Box 1500 701 15 Orebro

Referens: 010-cek022

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

Registrera studien i projektdatabasen. Kontakta
eva.norgren-holst@regionorebrolan.se for stod.

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

Kopia utskriftsdatum: 2021-06-24

Anmalan: CE-markta produkter, dar produkterna
anvands inom det avsedda andamal som de ar
CE-markta for, i de fall dar prévningen innebar att
forsokspersonerna utsatts for extra forfaranden
an de som skulle ha genomforts vid normal
anvandning av produkten.

Ansokan: For ej CE-markt produkt, eller om
provningsprodukten ar CE-markt for ett annat
avsett andamal behovs tillstand fran
Lakemedelsverket om prévningen genomfors
som en del av den kliniska utvarderingen i syfte
att faststalla och kontrollera:

a) att en produkt uppnar de avsedda prestanda
som anges av dess tillverkare.

b) att en produkt har de kliniska fordelar som
dess tillverkare angett.

c) produktens kliniska sdkerhet och bedéma om
de risker som dessa innebar ar acceptabla nar de
vags mot de fordelar som ska uppnas med
produkten

Mer information har

Innan ni skickar in en ansékan/anmalan, kontakta
Lakemedelsverket for att begéara ett CIV-ID for er
provning. Det gors via
registrator@lakemedelsverket.se. Mer info har

Info: Innan EU-portalen EUDAMED ar fullt
utvecklad ska etikansdkan till
Etikprovningsmyndigheten skickas tillsammans
med ansokan till Likemedelsverket.
Lakemedelsverket kommer tillhandahalla
Etikprévningsmyndigheten etikansdkan som gor
den etiska granskningen. Ett sammantaget beslut
kommer sedan fran Lékemedelsverket. Mer
information om etikansékan for medicinteknisk
produkt finner du har.
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Vasentlig andring av pagaende medicinteknisk studie

Sponsor ska anmala planerade vasentliga andringar till Likemedelsverket och sedan avvakta Likemedelsverkets
tillstand innan andringarna implementeras. Eventuellt avslagsbeslut ska meddelas sponsor inom 38 kalenderdagar.

For att underlatta bedomningen av andringarna bor de dokument som paverkas av dndringen skickas in i en version
med sparade dandringar och en ren version. Om informationen i den ursprungliga anmalningsblanketten paverkas av
andringarna bor denna uppdateras och bifogas.

Anmalan om vdsentlig andring kan skickas via:

e Liakemedelsverkets e-tjanst
® E-post registrator@lakemedelsverket.se
e  (CD-skiva eller USB med post till
Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Skicka andringen med samtliga bilagor till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieféring.

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 medicinteknisk studie

Avslut av en studie, i fortid eller enligt plan, meddelas Lakemedelsverket via e-post
(registrator@lakemedelsverket.se) eller brev. Det finns ingen sarskild blankett for detta. Detta ska ske inom 15
kalenderdagar efter studieavslut.

Skicka dven meddelande om avslut till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.

En klinisk prévningsrapport ska skickas till Lakemedelsverket senast ett ar efter avslutad studie (tre manader om
studien avslutats i fortid). Detta géller anmalningar och tillstand som utfardats efter MDRs tillampning. Mer
information om slutrapporten finns har.

Skicka aven provningsrapporten till etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.
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