

Finansiella och övriga bestämmelser
För klinisk läkemedelsprövning enligt CTR
Detta dokument är framtaget och kvalitetssäkrat av Kliniska Studier Sverige.
Vi utvecklar och erbjuder stöd för kliniska studier i hälso- och sjukvården. 
Stödet vi erbjuder ger goda förutsättningar för kliniska studier av hög kvalitet.
[bookmark: _Toc138143748]Om dokumentet
Detta dokument är framtaget och kvalitetssäkrat av Kliniska Studier Sverige. Våra mallar och stöddokument ses över och uppdateras regelbundet för att följa gällande regelverk. Detta är version 1, 2026-03-19. 
Om mallen laddades ner för längesedan rekommenderar vi dig att besöka Kliniskastudier.se för att säkerställa att den senaste versionen används. 
Om du har förbättringsförslag eller frågor är du välkommen att kontakta oss på info@kliniskastudier.se.
Instruktion för mallen 
Mallen är anpassad för ansökan om klinisk prövning med humanläkemedel i Clinical Trials Information System (CTIS), enligt EU-förordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prövningar (Clinical Trials Regulation, CTR). 
Det är obligatoriskt att bifoga ett dokument som kortfattat beskriver finansiering av den kliniska prövningen i CTIS del II. Dokumentet ska innehålla uppgifter om:
· finansiella transaktioner
· ersättning till försökspersoner, prövare och prövningsställe
· övriga avtal mellan sponsor och prövningsställe
Dokumentet laddas upp, i CTIS del II, under Financial and other arrangements.
Om mer omfattande beskrivning av ersättning till försökspersoner behövs, inklusive ersättning till personer som stödjer en försöksperson, finns mallen Ersättning för deltagande i klinisk prövning på Läkemedelsverkets webbplats.
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När mallen används ska denna instruktionssida tas bort innan dokumentet färdigställs. Text i mallen som är markerad röd kursiv är förslag på vad som kan tas upp och ska tas bort i den slutgiltiga versionen.
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Finansiella och övriga bestämmelser
	Titel på prövningen:
	<<Ange titel>>

	Prövnings-ID:
	<<Ange prövningens ID/Trial ID>>

	EU CT-nummer:
	<<Ange EU prövningsnummer>>

	Sponsor:
	<<Ange sponsor, sponsorrepresentant>>

	Datum:
	<<Ange datum>>


[bookmark: _Hlk222473304]En kortfattad beskrivning om hur den kliniska prövningen kommer att finansieras (till exempel extern/intern finansiering, om helt eller delvis finansierad, plan för fortsatt finansiering):

Uppgifter om betalningar och ersättningar till försökspersoner (ange om ersättning erbjuds JA/NEJ, till exempel för resekostnader, förlorad inkomst, övrigt, samt motivering):

Villkor för att få ersättning (t.ex. reseersättning för studiebesök mot uppvisande av kvitton, i vilket skede som ersättning betalas ut):
Uppgifter om betalningar och ersättningar till prövare och prövningsställe:

Beskrivning av eventuella övriga avtal mellan sponsor och prövningsställe:
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