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Flodesschema ansokan och anmalan till Lakemedelsverket for
klinisk provning av medicinteknisk produkt

En klinisk provning &r en systematisk undersdkning som involverar en eller flera forsdkspersoner for
att bedoma en produkts sikerhet och prestanda. Den kliniska provningen regleras av MDR, EU-
forordning 2017/745. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik regleras i IVDR, férordning
2017/746.

For detaljerad information om ansdknings- och anmélningsblanketter samt obligatoriska bilagor
hanvisas till Lidkemedelverkets hemsida. P4 Likemedelsverks hemsida finns en vigledning for att
bestimma om din studie dr prévning om en medicinteknisk produkt eller inte. Det finns ocksa ett
utbildningsmaterial att ta del av innan du skickar in din eller anmélan eller ansokan.

¢ Anmilan: Provningar av CE-mérkta produkter, dér produkterna anvinds inom det avsedda
dandamal som de dr CE-mérkta for, behdver anmaélas till Lékemedelsverket minst 30 dagar
innan de paborjas, men behdver inget tillstdnd av Likemedelsverket.

¢ Ansokan: Om provningsprodukten inte &r CE-mérkt, eller om provningsprodukten ar CE-
mirkt for ett annat avsett andamal dn den anvandning som planeras i provningen behovs
tillstdnd fran Lakemedelsverket. For att fa tillstind kravs en ansokan.

Innan du skickar in en anmélan eller ansdkan, kontakta Liakemedelsverket for att begéra ett CIV-ID for
din provning. Det gors via registrator@lakemedelsverket.se, mer info har.

Lékemedelsverket skickar relevanta handlingar till Etikprévningsmyndigheten for bedomning. Om din
provning ocksa omfattar humanbiologiska prover, kontakta Orebro biobank fér mer
information, biobank.orebro@regionorebrolan.se.

Till anmélan eller ansdkan ska ett faktureringsunderlag bifogas. FoU betalar avgiften under
forutséttning att:

e En kopia av ansdkan och beslut (pdf) skickas till funktionsbrevlddan for etikansdkningar f6r
diarieforing, etikansokan(@regionorebrolan.se.
e Provningen registreras och hlls uppdaterad i Region Orebro léins projektdatabas (CRIS).

Faktureringsadress:
Region Orebro lin
Fakturaservice Box 1500
701 15 Orebro

Referens: 010-cha014
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Visentlig andring av pagaende medicinteknisk studie

Visentliga dndringar som planeras ska anmaélas till Lakemedelsverket. Sponsor behdver avvakta 38
kalenderdagar (eller 45 dagar om handlaggningstiden blivit forlangd) efter det att anmélan gjordes,

eller att Likemedelsverket meddelar sitt godkénnande innan handldggningstiden har passerat, innan
andringen far implementeras.

For alla anmélningar om vésentliga dndringar samordnar Lékemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten sina tillstindsforfaranden. Det krivs ddrmed inget separat inskick till
Etikprovningsmyndigheten.

For all information hénvisas till Likemedelsverkets hemsida.

En kopia pa édndringsansokan inklusive samtliga bilagor skickas till etikansokan@regionorebrolan.se
for diarieforing.

Studieavslut medicinteknisk studie
Anmilan av avbrott eller avslut av en provning, oavsett om det ar i fortid eller enligt plan, meddelas

till Lékemedelsverket i ett brev eller ett e-postmeddelande. Det finns ingen sérskild blankett for detta.

Observera tidsfristerna for detta.

En klinisk provningsrapport ska skickas till Lakemedelsverket senast ett ar efter avslutad studie (tre
manader om studien avslutats i fortid). Mer information finns pa [dkemedelsverkets hemsida.

En kopia pa avslutsanmilan samt prévningsrapportern inklusive samtliga bilagor skickas till
etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.

Uppdatera projektet i Region Orebro lins projektdatabas (CRIS).
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