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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




Bilag 10 

(opdateret november 2018)

	Checkliste for ansøgning om tilladelse til kliniske forsøg. 

Kapitelhenvisningerne er til Lægemiddelstyrelsens (LMST) vejledning til ansøgning om tilladelse til kliniske forsøg med lægemidler på mennesker. Dokumenterne i ansøgningen bedes samlet i én pdf-fil.
	Ja
	Nej
	Ikke relevant

	1. Følgebrev, som bl.a. indeholder oplysninger om:

· hvornår forsøget forventes afsluttet (sidste patient, sidste besøg), 
· specielle forhold, som LMST skal være opmærksom på 
· bilagsoversigt (se kap. 4) 
· hvem der monitorerer forsøget i Danmark i henhold til GCP 

· information om referencedokumenter (oftest Investigators Brochure (IB) eller produktresumé) til vurdering af, om en bivirkning er uventet, se også punkt 7 og 8. 

· faktureringsoplysninger 
	
	
	

	2. EudraCT ansøgningsskema, underskrevet af sponsor/ansøger (pdf-fil fra EudraCT-hjemmesiden, se kap. 4). Hvis der er krydset af i EudraCT-skemaet afsnit E.8.7, der angiver, at forsøget har en uafhængig datamonitorerings-komité, bedes komitéens charter indsendt. GCP-monitor bedes anført i afsnit G.5. 
	
	
	

	3. EudraCT ansøgningsskema, XML-fil fra EudraCT –hjemmesiden (se kap. 3)
	
	
	

	4. Forsøgsprotokol, komplet med alle ’amendments’ inkorporeret i gældende version (se kap. 5)
	
	
	

	5. Scientific advice, hvis relevant (jf. ansøgningsskemaets pkt. D.2.6)
	
	
	

	6. Paediatric Investigation Plan (PIP) inkl. Paediatric Commitee vurdering og afgørelse fra EMA - gælder for kommercielle børneforsøg, hvis relevant
	
	
	

	7. Investigator´s brochure (IB), hvis relevant (for forsøgslægemiddel, der ikke er markedsført, se  kap. 7). Det skal anføres hvor i IB at referencedokumentet findes (fx afsnit, tabel), se kap. 12. IB må være max 1 år gammel. Hvis IB er revideret, og der sendes en ny version i forhold til tidligere modtaget i LMST, skal den have track changes, eller der skal være en detaljeret liste over revisioner 
	
	
	

	8. Produktresumé, hvis præparatet er registreret/markedsført. Dette dokument benyttes som referencedokument til vurdering af, om en bivirkning er uventet (se kap. 12).
	
	
	

	9. Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD), hvis relevant (se kap. 7). 
Hvis der sendes ny version i forhold til tidligere modtaget i LMST, skal den have track changes, eller der skal være en detaljeret liste over revisioner.
Relevante fremstillertilladelser skal være inkluderet. Ved fremstilling i 3. land, skal QP-deklaration være inkluderet. Der henvises til skema for ”Dokumentation for god fremstillingspraksis (GMP) og kvalitet af forsøgslægemidler ved ansøgning om kliniske forsøg i Danmark”
	
	
	

	10. Forenklet IMPD, hvis testpræparatet er blindet eller på anden måde modificeret eller allerede kendt i LMST (se kap. 7, husk placebo)
	
	
	

	11. IMPD for ikke-forsøgslægemidler (Non-IMPD), hvis disse ikke er markedsførte præparater, og der ikke allerede er givet udleveringstilladelse til præparaterne.
	
	
	

	12. Eksempler på etiketter til forsøgslægemidlerne (tekst på etiketter, se kap. 8)
	
	
	

	13. Dokumentation (fx afsendt e-mail) for, at fremstiller er orienteret om forsøget (se kap. 3)
	
	
	

	14. Deltagerinformation (se kap. 10)
	
	
	

	15. Fuldmagtserklæring (hvis udenlandske myndigheder skal have adgang til patientjournaler (se kap. 10)
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