Fimea

Bilagor som ska bifogas till en ansdkan enligt artikel 62 eller en
anmalan enligt artikel 74(1)

Obligatoriska bilagor

e Fodljebrev

e Ansdkningsblankett

e Provarhandboken (Investigators Brochure, IB)

e Klinisk prévningsplan (Clinical Investigation Plan, CIP)

e Sammanfattning av den kliniska provningen (CIP-synopsis, pa finska eller svenska)

e Intyg/Forsdkran om dverensstdmmelse

e De handlingar som ska anvandas for att inhamta informerat samtycke, daribland
patientinformationsblad och dokumentet om informerat samtycke (pa finska eller
svenska)

e En beskrivning av atgarderna for att folja tillAmpliga regler om skydd och sekretess
avseende personuppgifter

e Fdrsakringar for klinisk prévning

e En kopia avden eller de berorda etikkommittéernas yttrande/yttranden

e Faktureringsuppgifter

Dokument som Fimea kan begéara under handlaggningen av ansékan

e Plan for klinisk utvardering (Clinical Evaluation Plan, CEP)
e Detaljerad dokumentation om riskanalys/riskhantering

e Specifika provningsrapporter

e Lamplighet av provningsplatser och prévningsgrupper

e Bruksanvisning for den undersokta produkten

e Forskares lamplighet

e Rekryteringsforfaranden och reklammaterial

e Exempel pad markningar

e Certifikat fran anmalda organ

e Plan for klinisk uppfoljning efter utslappande pa marknaden
e Utlatande fran expertpanel enligt artikel 61(2)
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