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INFORMATION PÅ SVENSKA
Länk: FDA Forms & Submission Requirements
Länk: IND Application Procedures: Exemption from IND Requirements
Bakgrund
Genom att signera Form FDA 1572 förbinder sig den ansvarige prövaren att genomföra den kliniska prövningen under amerikansk lag (21 CFR part 312), men självklart skall alla prövningar som genomförs i Sverige genomföras enligt svenska lagar och förordningar. Trots detta beslutar vissa sponsorföretag ändå att genomföra prövningar utanför USA under en Investigational New Drug (IND) och då gäller givetvis 21 CFR, men FDA kräver samtidigt att lokala lagar och regler skall följas.  Enligt 21 CFR 312.120 accepterar FDA utländska kliniska prövningar som stöd till en amerikansk IND eller registreringsansökan under förutsättning att den genomförs enligt GCP.
Referenser
Investigational New Drug-prövningar i Sverige (Länk till Läkemedelsverkets hemsida)
Frequently Asked Questions – Statement of Investigator (Form FDA 1572) 11, 12, 13: (LÄNK) 

INFORMATION IN ENGLISH
Link: FDA Forms & Submission Requirements
Link: IND Application Procedures: Exemption from IND Requirements
Background
By signing Form FDA 1572, the responsible investigator commits to complete the study under US law (21 CFR Part 312), but obviously all studies conducted in Sweden must be conducted in accordance with Swedish laws and regulations. Still, some companies still decide to conduct studies outside the United States under an Investigational New Drug (IND) and, of course, then 21 CFR applies, but the FDA also requires compliance with local laws and regulations. According to 21 CFR 312,120, the FDA accepts foreign studies in support of an American IND or registration application, provided that the study is conducted according to GCP.
References
Investigational New Drug Trials in Sweden (Link to Swedish Medical Products Agency website) 
Frequently Asked Questions – Statement of Investigator (Form FDA 1572) 11, 12, 13: (LINK)
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