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ÅRSRAPPORT FOR IKKE-KOMMERSIELLE 
KLINISK LEGEMIDDELUTPRØVING

	Referansekoder
	Saksnummer
(Legemiddelverket):
     

	REK  ref. no:
     
	Protokollkode:
     
	EudraCTnr.:
     

	Prosjekt-
identifisering
	Sponsor:

     
	Utprøvningsprep./
sammenligningsprep.
     
	Indikasjon:

     
	Nasjonal koordinerende utprøver, navn, arbeidssted
     



	Tidsskjema (Norge)

	Aktuelle milepæler:(dato)
[bookmark: Tekst9]Første pas. inn:       

[bookmark: Tekst10]Siste pas. inn:          

[bookmark: Tekst11]Siste pas. ut:            

[bookmark: Tekst12]Rapport:                  

	I henhold til plan?
[bookmark: Avmerking1][bookmark: Avmerking2][bookmark: Avmerking3]Ja|_| Nei|_| NA |_|

[bookmark: Avmerking4][bookmark: Avmerking5][bookmark: Avmerking6]Ja|_| Nei|_|  NA|_|

Ja|_| Nei|_|  NA|_|

Ja|_| Nei|_| NA |_|
	

	Kommentarer: (årsak til avvik osv)
     

	Status*
(Norge)
	Utprøver
	Ant. pasienter rekruttert
	Ant. pasienter fullført/withdrawn/
drop-outs

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	Liste over alle SAE (serious adverse event) i utprøvingen
	Er vedlagt: |_|                       
 Ingen hendelser: |_|

	Liste over alle SUASAR (suspected, unexpected, serious, adverse reactions = mulig relaterte, uventede, alvorlige uønskede medisinske hendelser)
	Er vedlagt: |_|
Ingen hendelser: |_|

	Sponsors oppsummering av sikkerhetsvurdering for den aktuelle kliniske utprøvingen i rapporteringsperioden:
     













	
Dato og Sponsors signatur:




REK = De regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
NA = Not applicable
SAE = Serious Adverse Event (alvorlig uønsket medisinsk hendelse)

*Dersom skjema for statusrapport er for lite, kan egen liste med de samme opplysninger legges ved.
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