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Checklista - Livscykel for klinisk provning i CTIS

EU CT-nummer:

Prévningens

titel:
1. ANSOKAN OM KLINISK PROVNING | CTIS Klart
Form Ladda upp féljande dokument:
e  Cover letter (Foljebrev)
e  Proof of payment (Faktureringsunderlag) 2
e  Compliance with Regulation (EU) 2016/679 (F&ljsamhet till
dataskyddsférordningen) °
MSC Registrera:
e Deltagande lander och planerat antal férsokspersoner
e  Foresla handlaggande land (Reporting Member State)
Part | Fyll i ans6kningsformularet
Ladda upp féljande dokument:
e  Protocol (Prévningsprotokoll)
e  Synopsis (en per MSC, nationellt sprak)
e Investigator’s Brochure (IB) eller SmPC
e Compliance with GMP
e IMPD (Produktagaren endast)
e Content labeling (Markningsférslag)
Part II Ladda upp foljande dokument per medlemsland:
OBS! Alla dokument i Part Il ska vara pa svenska for svenska prévningsstallen
e Recruitment Arrangements (Forfarande for rekrytering och
samtyckesprocessen) @
e Subject information and informed consent form (Information till
forsdksperson och samtyckeblankett)
e  Proof of insurance cover or indemnification (Forsakringsskydd)®
e Financial and other arrangements (Ersattning for deltagande i klinisk
prévning) P
e Compliance with national requirements on Data Protection
(Foljsamhet till dataskyddslagstiftning) — behévs ej fér Sverige
e Compliance with use of Biological samples (Féljsamhet med regler for
hantering av biologiska prov)?
Part Il Ladda upp foljande dokument per préovningsstille:
e  Suitability of the investigator (Ansvarig provares CV samt Deklaration
av intressekonflikter) 2
e  Suitability of the facilities (Resursintyg)?

a) Mall finns pa Ladkemedelsverkets webbplats, b) Mall finns genom Kliniska Studier Sverige.
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2, UPPDATERINGAR UNDER PROVNINGENS GANG Klart

Notification | Provningsstart:

e  Start Trial - ange datum da rekryteringsprocessen startade (<15
dagar)

Rekryteringsstart:

e  Start Recruitment - ange datum da foérsta forsdkspersonen
rekryterades (<15 dagar)

Arligen:

e Annual Safety Report (arlig sdkerhetsrapport) (arligen efter det initiala
godkénnandet)

Rekryteringsavslut:

e End Recruitment - ange datum da sista fors6kspersonen rekryterats
(<15 dagar)

Om aktuellt:

e  Substantial modification (Vasentlig andring) - ansdkan ska inlamnas
av sponsor till de berérda medlemsstaterna

e SUSAR - (missténkt oférutsedd allvarlig hdndelse) (<7 dagar)

e Serious breach/Urgent Safety measure/Unexpected event (<7 dagar)

¢ Non-Substantial Modification (icke-vasentlig andring) — uppdatera
information i CTIS men kraver ingen anstkan

3. UPPDATERINGAR VID PROVNINGSAVSLUT Klart

Notification | Prévningsavslut:

e End trial - registrera sista bestket for den sista forsdkspersonen eller
enl. protokoll (<15 dagar)

e Ladda upp sammanfattning av resultaten i den kliniska prévningen
(<1 ar, <6 man for prévningar pa barn)

e Ladda upp sammanfattning fér lekman pa nationella spraket (<1 ar,
<6 man fér prévningar pa barn)
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