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INNEHALLSTYP

INNEHALLSAGARE

=

OCH DOKUMENT

INNEHALL MED OMSESIDIGT
BEROENDE

DOKUMENT PA SAMMANSTALLNINGSNIVA

Produktens malprofil (TPP)

Kéarnteam for produkt

Aktivt dokument som anpassas i takt med att
kliniska resultat som paverkar marknadsprofilen
blir tillgéangliga. Paverkar CDP och GRS.

Klinisk utvecklingsplan (CDP)

Kérnteam for produkt

Aktivt dokument som anpassas i takt med att
kliniska resultat och regulatorisk vetenskaplig
radgivning blir tillgangliga. Paverkar TPP och GRS.

Global regulatorisk strategi (GRS)

Kérnteam for produkt

Aktivt dokument som anpassas i takt med
att regulatorisk vetenskaplig radgivning blir
tillganglig. Paverkar CDP och TPP.

Broschyr for forskningspersoner (IB)

Kéarnteam for produkt

Aktivt dokument som uppdateras kontinuerligt
i takt med att forkliniska och kliniska data
blir tillgéngliga. Paverkar/paverkas av
samtliga provningar.

Produktdossier for
provningslakemedel (IMPD)

Kéarnteam for produkt

Aktivt dokument som uppdateras i takt
med att ytterligare information om
lakemedelskandidaten blir tillgénglig.

DOKUMENT PA PROVNINGSNIVA

Forklinisk prévning 1, 2 osv.

Forskningsteam, forklinisk forskning

Provningsrapporter som utgor underlag for
beslut om att fortsatta/avsluta klinisk utveckling.
paverkar CDP/kliniska prévningar.

KLINISK PROVNING 1

¢ Kliniskt prévningsprotokoll

¢ Formular for informerat samtycke
¢ Patientinformationsblad

* Fallrapportformular (CRF)

¢ Klinisk provningsrapport

* Klarspraklig sammanfattning

* Broschyr for forskningspersoner
¢ Provningslakemedel

* Dossier

* SAE-rapportering

* Med mera

Projektteam, klinisk prévning 1

Den férsta dokumentationen fran kliniska
provningar skapas utifran dokument pa
sammanstallningsniva, framfor allt CDP.

Aterkommande innehall och éversattningar
forekommer har i begransad omfattning och avser
framst information som éverfors fran dokument
pa sammanstallningsniva till provningsdokument.

KLINISK PROVNING 2, 3, 4 OSV.

* Kliniskt prévningsprotokoll

* Formulér for informerat samtycke
« Patientinformationsblad

* Fallrapportformular (CRF)

¢ Klinisk provningsrapport

* Klarspraklig sammanfattning

* Broschyr for forskningspersoner
* Provningsldkemedel

* Dossier

* SAE-rapportering

* Med mera

Projektteam, klinisk prévning 2, 3, 4 osv.

Kliniska provningsdokument skapas delvis
med aterkommande/éverfort innehall fran den
forsta kliniska provningen och med uppdaterade
dokument pa sammanstéllningsniva.

Aterkommande innehall och fraser i prévningar
ar exempelvis allmant eller administrativt
innehall samt bakgrundsinformation, till
exempel om ldkemedlet, forkliniska studier,
risker och fordelar, dosering, GCP-efterlevnad,
population och referenslitteratur.

Mangden aterkommande innehall 6kar i takt
med att kliniska studier genomférs och
spraktillgangarna byggs upp.

DOKUMENT PA SAMMANSTALLNINGS- OCH PROVNINGSNIVA

ANSOKAN INFOR GODKANNANDE
FOR FORSALJNING/ANSOKAN OM
NYTT LAKEMEDEL

* Modul 1:
* Regional information
* SmPC/doseringsanvisningar

* Modul 2:
* Sammanfattning av
overgripande kvalitet
¢ Icke-klinisk dversikt
¢ Icke-klinisk sammanfattning
¢ Klinisk éversikt
¢ Klinisk sammanfattning

* Modul 3:
¢ Kvalitet

* Modul 4:
* Rapporter om icke-kliniska studier

* Modul 5:
¢ Rapporter om kliniska studier

Regulatoriska team/verksamheter
Karnteam for produkt

Ansdkningar om nya lakemedel/ansdkningar
infor godkannande for forséljning sammanstalls
med hjélp av dokumentation fran férkliniska
och kliniska studier och information om
lakemedlets kvalitet.

Hog grad av aterkommande/éverfort innehall
fran dokumentation som har sammanstillts
under lakemedelsutvecklingen och till
ansokningsdossiern.

Hog grad av aterkommande innehall om
ansdokan om ett nytt lakemedel lamnas in
i flera reglerade omraden.
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