MELDING OM KLINISK UTPRØVING AV LEGEMIDLER

HOVEDSKJEMA for studier meldt før 1. mai 2004

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



VEILEDNING:

Det vises til forskrifter om klinisk utprøving av legemidler fastsatt den 18. juni 1999, Note for Guidance on Good Clinical Practice (CPMP/ICH/95) og Helsinkideklarasjonen (siste versjon)

Ved melding av én utprøving med ett deltakende senter skal kun denne blankett fylles ut.

Ved melding av multisenterutprøvinger skal denne blanketten (hovedskjema) fylles ut.  Dessuten skal tilleggsskjema for multisenterutprøvinger fylles ut, ett eksemplar for hvert senter.

Statens legemiddelverk foretar vurdering kun når det foreligger fullstendige meldinger fra alle sentra med underskrift fra lege/tannlege som skal lede utprøvingen.

Søknad om registreringsfritak for preparater som skal brukes i utprøvingen, vil eventuelt bli innvilget når forsøksopplegget er funnet tilfredsstillende.

Skjemaet er tilrettelagt for elektronisk utfylling i MS Word 6.0 eller senere versjoner.  For å gå fra felt til felt i skjemaet, benyttes pil-tast til høyre. Alle felt er dynamiske og utvider seg etter antall linjer som skrives inn. Felter med avkryssingsbokser slås på eller av ved å benytte mellomrom-tast eller mus.

Det gamle fasebegrepet er fjernet fra Forskrift om klinisk utprøving av legemidler og fra Hovedskjemaet fordi selve fasebegrepet er i revurdering internasjonalt. SLV har derfor valgt å bruke betegnelsene human farmakologi (ofte fase I), terapeutisk eksplorativ (ofte fase II), terapeutisk bekreftende (ofte fase III) og terapeutisk bruk (ofte fase IV) i Hovedskjemaet.  En nærmere presisering av fasebegrepene fremgår av ”General Considerations for Clinical Trials  (CPMP/ICH/291/95)”. 



Utprøverens kodebetegnelse for prøvingsplanen     

 � FORMTEXT ��     �

��Utprøvingspreparat�Sammenligningspreparat(ene)placebo��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     ���Legemiddelform og styrke, utprøvingspreparat�Legemiddelform og styrke, sammenligningspreparat(ene)/placebo��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

��Produsent, utprøvingspreparat�Produsent, sammenligningspreparat(ene)��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

��Virkestoff (generisk navn, evt kodebetgnelse), utrpøvningspreparat�Virkestoff (generisk navn, evt kodebetgnelse), sammenligningspreparat��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

��Farmakologisk virkemekanisme (Utprøvningspreparat)��� FORMTEXT ��     �



��ATC-hovedgruppe (Utprøvningspreparat)�ATC-hovedgruppe (Sammenligningspreparat(ene))��� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     ���Er virkestoffet søkt registrert i Norge?  (hvis ja, angi legemiddelform)�Er sammenligningspreparat(ene).  søkt registrert i Norge?  (hvis ja, angi legemiddelform)��

� FORMCHECKBOX ��  Ja	� FORMCHECKBOX �� Nei	� FORMTEXT ��     ��

� FORMCHECKBOX ��  Ja	� FORMCHECKBOX �� Nei	� FORMTEXT ��     � ��Er virkestoffet registrert i Norge?�Er sammenligningspreparat(ene) registrert i andre land?  (hvis ja angi land)��� FORMCHECKBOX ��  Ja	� FORMCHECKBOX �� Nei	� FORMTEXT ��     ��� FORMCHECKBOX ��  Ja	� FORMCHECKBOX �� Nei	� FORMTEXT ��     ���Er virkestoffet registrert i andre land (hvis ja, angi land)? � FORMTEXT ��     ���� FORMCHECKBOX ��  Ja    � FORMCHECKBOX ��   Nei��Etikett, utprøvingspreparat

�Etikett, sammenligningspreparat



��� FORMTEXT ��     �















�� FORMTEXT ��     �

��Prøvingsplanens tittel: � FORMTEXT ��     �

��Utprøvingens formål (detaljert prøvingsplan vedlegges, jf. §§ 2-2 og 2-3)

� FORMTEXT ��     �







��Stadium i utviklingsplanen:��

Human farmakologi: � FORMCHECKBOX ��   Terapeutisk eksplorativ: � FORMCHECKBOX ��   Terapeutisk bekreftende: � FORMCHECKBOX ��  Terapeutisk bruk: � FORMCHECKBOX ����Utprøvingstype (åpen/blind, krysset/parallell, farmakokinetikkstudie etc.)

� FORMTEXT ��     �

��Indikasjon (evt. friske frivillige)�Tidsplan (første pasient. inn /siste pasient ut)��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

��Antall pasienter i hver behandlingsgruppen(e).:                                                      

�                                                       ��Antall pasienter/forsøkspersoner i testgruppen(e)�Antall pasienter/forsøkspersoner i kontrollgruppen(e)�Alder (øvre og nedre grense)�  Kjønn��Norge





� FORMTEXT ��     �

�Internasjonalt (inkludert Norge)



� FORMTEXT ��     �

�Norge

 

� FORMTEXT ��     ��Internasjonalt (inkludert Norge)



� FORMTEXT ��     �





�





� FORMTEXT ��     ��





� FORMTEXT ��     �

��Antall sentral som deltar i multisenterutprøving (fullstendig deltakerfortegnelse skal gis på tilleggsskjemaene , jf. Rettledningens punkt 3).:��Norge

� FORMTEXT ��     ��Internasjonalt (inkludert Norge)

� FORMTEXT ��     �

��Dosering pr. døgn og doseringsintervall, utprøvingspreparat�Dosering pr. døgn og doseringsintervall, sammenligningspreparat��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

��Total behandlingstid, utprøvingspreparat

� FORMTEXT ��     �

�Total behandlingstid, sammenligningspreparat

� FORMTEXT ��     �

��

	REKVISISJON AV LEGEMIDDEL TIL UTPRØVINGEN 

Utprøvingspreparat og legemiddelform�Sammenligningspreparat og legemiddelform��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

��Virkestoff og styrke, utprøvingspreparat�Virkestoff og styrke, sammenligningspreparat��� FORMTEXT ��     �

�� FORMTEXT ��     �

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

�� FORMTEXT ��     �

��Produsent, utprøvingspreparat�Produsent, sammenligningspreparat��� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     ���

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 SLV alvorlige og/eller frekvente bivirkninger (§5-5)

- underrette SLV dersom det foretas vesentlige endringer i tidligere meddelt prøvingsplan (§5-6)

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

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

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



Har ansvarlig utprøver tegnet forsikring i Legemiddelansvarsforeningen?�Har firma/evt CRO tegnet forsikring i Legemiddelansvarsforeningen?��� FORMCHECKBOX ��  Ja	� FORMCHECKBOX �� Nei�� FORMCHECKBOX ��  Ja	� FORMCHECKBOX �� Nei��Utprøvingen 

skal utføres ved        � FORMCHECKBOX ��  sykehus       � FORMCHECKBOX ��  sykehjem      � FORMCHECKBOX ��  spesialistpraksis         � FORMCHECKBOX ��  allmennpraksis    � FORMCHECKBOX ��  annet��Navn, adresse og telefon til lege/tannlege som skal lede utprøvingen (bruk blokkbokstaver)��� FORMTEXT ��     ��((        � FORMTEXT ��     ����Dato, underskrift

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

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

��Navn, adr. og tlf. til CRO/konsulent som står for gjennomføringen av utprøvingen (bruk blokkbokstaver)��� FORMTEXT ��     ��((  � FORMTEXT ��     ����Dato, underskrift

��

FOR STATENS LEGEMIDDELVERK:



SLV-saksnummer��Dato





�Etter fullmakt���� FORMCHECKBOX ��	Legemiddelrekvisisjonen er innvilget

� FORMCHECKBOX ��	Se vedlagt brev����Evt. kommentar.: 

                     � FORMTEXT ��     ����VEDLEGG (kryss av og bruk skrivefeltet til evt. kommentarer)			For SLV.:

� FORMCHECKBOX ��  Prøvingsplan jfr. §§ 2-2 og 2-3�Merknad��� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX �� Pasientinformasjon og samtykkeformular jfr § 4-1���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Kopi av melding sendt regional komité for medisinsk forskningsetikk���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Kopi av CV til Hovedutprøver jfr § 5-1���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Plan for eventuell seponering av tidligere behandling jfr § 2-3���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Plan for oppfølging av forsøkspersonene etter utprøvingen jfr § 2-3���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Plan for informasjon til berørt personell jfr § 2-3���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Plan for beredskap ved komplikasjoner jfr § 2-3���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Publiseringsplan jfr § 2-3���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Plan for legemiddelhåndtering jfr § 2-3���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Redegjørelse for hvordan studiedata og liste over forsøkspersonene skal nedtegnes jfr § 2-3�� FORMTEXT ��     �

��                                                                                  � FORMTEXT ��     ���Sammendrag av dokumentasjonen, jfr § 2-4 (Dersom tidligere innsendt, angi dato og SLV-saksnr.):��� FORMCHECKBOX ��  Kjemisk og farmasøytiske egenskaper og evt formel, jfr SLV-melding nr 2/98�Merknad��� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Toksikologi���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Human farmakologi inkl. farmakokinetikk���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Klinisk erfaring���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     �

��� FORMCHECKBOX ��  Tidligere utprøvninger med substansen meldt SLV (OPPGI SLV-SAKSNUMMER)���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     ���� FORMCHECKBOX ��  Diverse���� FORMTEXT ��     ��� FORMTEXT ��     ���

	                                                                                                        KLUT hovedskjema side � PAGE �1�		
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