- Anmalan on klinisk
I I I leO undersokning av produkter

(Blankett 18.11.2019)

Myndigheter fyller i

Dnr

Den kliniska undersékningens namn
Produkt/er och utrustning/ar som
ska undersokas
Produktklass
O OQwa Ouwue Ow O AamD
Uppdragsgivarens Namn
kontaktinformation
Postadress
Postanstalt
Telefon
E-postadress
FO-nummer
Faktureringsadress,
om annan an ovan
Undersdkningsstallets/enhetens Namn
kontaktinformation
(Fylls i separat foér varje enhet som Postadress
deltar i undersékningen)
Postanstalt
Telefon
E-postadress
Undersdkningsplan Datum
| 20___ Bilaga1
Ansvarspersonens samtycke till Datum
genomférande av undersdkningen
/ 20 Bilaga 2
Den etiska kommitténs utlatande Datum
_ /20 Bilaga3
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2 (2)

Den ansvariga forskarens
kontaktinformation

Namn

Lérd grad

Postadress

Postanstalt

Telefon

E-postadress

Undersdkningstid

Avtal mellan uppdragsgivaren

O Ja [0 Nej Bilaga 4
och forskarna
Skriftlig"utrledning som ges till 0 Ja O Nei Bilaga 5
undersdkningspersonerna
Sammandrag 6ver produktens eller
utrustningens egenskaper jamte O Ja O Nej Bilaga 6
bilagor
Ort och datum
Underskrift
Namnfértydligande
Undertecknarens kontaktinformation, | Namn
om annan an uppdragsgivaren
Postadress

Postanstalt

Telefon

E-postadress

Bilagor till ansokan

Forskningsplan (Bilaga 1)

(Bilaga 2)

OoOoOoo0O OO

Ansvarspersonens/ansvarspersonernas samtycke till genomférandet av undersokningen

Den etiska kommitténs utlatande (Bilaga 3)
Avtal mellan uppdragsgivaren och forskarna (Bilaga 4)
Skriftlig utredning som ges till undersdkningspersonerna (Bilaga 5)

Sammandrag 6ver produktens eller utrustningens egenskaper jamte bilagor (Bilaga 6)

Skriv ut och underteckna blanketten och skicka den jamte bilagor per post pa adressen:

Sékerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomradet
Produkter och utrustning for halsé- och sjukvard

PB 55

00034 FIMEA

Spara | | Skriva ut | | Skicka
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