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REKVISISJON AV VAKSINE TIL KLINISK UTPRØVNING PÅ FISK

	Utprøvningspreparat og legemiddelform



	Virkestoff og styrke (utprøvningspreparat)



	Total mengde vaksine (utprøvningspreparat)  som rekvireres for utprøvningen



	Produsent av utprøvningspreparat


	Produksjonsland


ANSVAR

Ved underskrift på melding om klinisk utprøvning påtar man seg ansvaret for at utprøvningen blir forsvarlig utført i henhold til innsendt melding. Jfr. Retningslinjer vedrørende klinisk utprøvning av vaksiner til fisk.

Hovedutprøver (h) og lokale utprøvere (u) plikter bl.a. følgende:

· snarest mulig rapportere til Statens legemiddelverk alvorlige og/eller uventede bivirkninger (h,u)

· rapportere til Statens legemiddelverk om kvalitetssvikt som oppdages under utprøvningen (h,u)

· underrette Statens legemiddelverk dersom det foretas vesentlige endringer i tidligere meddelt prøvningsplan (h)

· melde til Statens legemiddelverk om årsak til at utprøvningen ikke påbegynnes eller avbrytes (h)

· sende rapport til Statens legemiddelverk om resultatet av utprøvningen (h)

	Navn, adresse og telefon til legemiddelprodusent/fullmektig

som står for/administrerer utprøvningen


	Dato, underskrift

	Navn, adresse og telefon til hovedutprøver i Norge


	Dato, underskrift

	Navn, adresse og telefon til lokal utprøver


	Dato, underskrift

	Navn, adresse og telefon til lokal utprøver


	Dato, underskrift

	Navn, adresse og telefon til lokal utprøver


	Dato, underskrift


FOR STATENS LEGEMIDDELVERK 

	Legemiddelverkets ref.


	( Legemiddelrekvisisjonen

     er innvilget

( Se vedlagte brev
	Dato
	Etter fullmakt

	Evt. kommentarer




Utfylt skjema legges ved melding om klinisk utprøvning.

Bruk ekstra ark om nødvendig
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