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TILLEGGSSKJEMA; MELDING OM KLINISK UTPRØVING AV LEGEMIDLER

Utfylt skjema sendes Statens legemiddelverk, Sven Oftedals vei 6, 0950  Oslo

	Prøvingsplanens tittel, evt. Også kodebetegnelse
	Ant. Pasienter / forsøkspersoner ved dette senter

	     
	     




REKVISISJON AV LEGEMIDDEL TIL UTPRØVINGEN (fylles bare ut dersom dette ikke dekkes i Hovedskjema) 
	Utprøvingspreparat og legemiddelform
	Sammenligningspreparat og legemiddelform

	     

	     


	Virkestoff og styrke, utprøvingspreparat
	Virkestoff og styrke, sammenligningspreparat

	     

	     


	Total mengde utprøvingspreparat som rekvireres for utprøvingen
	Total mengde sammenligningspreparat som rekvireres for utprøvingen

	     

	     


	Produsent, utprøvingspreparat
	Produsent, sammenligningspreparat

	     
	     


ANSVAR
Ved underskrift på melding om klinisk utprøving påtar man seg ansvaret for at utprøvingen blir foretatt i samsvar med gjeldende bestemmelser.  Jf. Forskrifter om klinisk utprøving av legemidler fastsatt den 18. juni 1999, § 1-4.

Den lege eller tannlege som er ansvarlig for utprøvingen plikter bl.a. følgende:

- snarest mulig rapportere til Legemiddelverket alvorlige og/eller frekvente bivirkninger (§5-5)

- underrette Legemiddelverket dersom det foretas vesentlige endringer i tidligere meddelt prøvningsplan (§5-6)

- melde til Legemiddelverket om årsak til at utprøving ikke påbegynnes eller avbrytes (§5-6)

- sende rapport til Legemiddelverket om resultatet av utprøvingen (§5-8)

- sende Legemiddelverket årlige rapporter ved langtidsutprøvinger (§5-8)

	Har ansvarlig utprøver tegnet forsikring i Legemiddelansvarsforeningen ?
	Har firma/evt CRO tegnet forsikring i Legemiddel- ansvarsforeningen ?

	 FORMCHECKBOX 
  Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Utprøvingen 

skal utføres ved         FORMCHECKBOX 
  sykehus        FORMCHECKBOX 
  sykehjem       FORMCHECKBOX 
  spesialistpraksis          FORMCHECKBOX 
  allmennpraksis
    FORMCHECKBOX 
  annet

	Navn, spesialitet, adresse og telefon til lege/ tannlege som skal lede utprøvingen (bruk blokkbokstaver)

	     
	(             

	
	Dato, underskrift




	Navn, adresse og telefon til ansvarlig avdelingsoverlege ved angitte sykehus/poliklinikk/institusjon (bruk blokkbokstaver)

	     
	(             

	
	Dato, underskrift


	Navn, adresse og telefon til legemiddelprodusent/fullmektig som står for/administrerer utprøvingen (bruk blokkbokstaver)

	     
	(     

	
	Dato, underskrift


	Navn, adr. og telefon til CRO/konsulent som står for gjennomføringen av utprøvingen (bruk blokkbokstaver)

	     
	(     

	
	Dato, underskrift



FOR STATENS LEGEMIDDELVERK.:
	Saksnummer
	
	Dato


	Etter fullmakt

	
	 FORMCHECKBOX 

Legemiddelrekvisisjonen er  innvilget
 FORMCHECKBOX 

Se vedlagt brev
	
	

	Evt. kommentar




DELTAKERFORTEGNELSE(kun ett tilleggsskjema i  multisenterutprøvinger trenger å være fylt ut med disse opplysningene)

	Fortegnelse over deltakende sentra i Norge: Utprøvingssted og antall pasienter / forsøkspersoner

	     
	     
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