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Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland har den 26. september Ref. kes
2019 behandlet tilleegsprotokol 5 til ovennaevnte projekt. Dato 26. september 2019

Komitéen kunne godkende tilleegsprotokollen som veerende i
overensstemmelse med bestemmelserne i lov nr. 593 af 14. juni 2011
(Komitéloven).

Godkendelsen omfatter:
e Forsggsprotokol, version 2.1, af 14. august 2019
e /Endring af site-investigator pa Herlev Hospital og aendring af intern
koordinerende investigator fra Olav Schjarring til Thomas Lass
Klitgaard.

Komitéens godkendelse er geeldende til den 31. maj 2020.

| medfgr af Komitéloven har de videnskabsetiske komitéer til opgave at falge
op pa de godkendte projekter. | den forbindelse gar vi seerligt opmaerksom pa
fglgende bestemmelser i loven om den forsggsansvarliges forpligtelser:

8§ 30. Stk. 2. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal én gang arligt i hele
forsggsperioden indsende en liste til den tilsynsfgrende komité over alle
formodet alvorlige uventede bivirkninger, som er opstaet i forsggsperioden, og
give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre
forskningsprojektet angar kliniske forsgg med leegemidler omfattet af
Leegemiddelstyrelsens tilsyn i medfgr af lov om leegemidler, omfatter
underretnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige haendelser.

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt underretter den forsggsansvarlige
og sponsor i forening den tilsynsfgrende komité om, at projektet er afsluttet.
Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, far det er planlagt afsluttet, underretter
den forsggsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsfgrende komité om
afbrydelsen, senest 15 dage efter at beslutningen herom blev truffet.
Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsfgrende komité kan om forngdent
afkraeve den forsggsansvarlige og sponsor en begrundet redeggrelse.



Resultatet af projektet, eventuelt i form af en artikel, rapport eller lignende
indsendes til komitéen, nar det foreligger.

Alle henvendelser vedrgrende projektet bedes rettet til komitéens sekretariat.
Komitéens journalnummer N-20170015 bedes anfart.

Med venlig hilsen
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