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Afggrelsen er truffet efter lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Ko-
mitéloven).

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland bekrzefter modtagel-
sen af mails af 21. november 2017 og 6. december 2017, som svar pa
komitéens afgorelse af 14. oktober 2017, hvori der opstilledes betingel-
ser for godkendelsen af projektet.

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed
endeligt godkendt.

Godkendelsen gelder til den 1. marts 2021 og omfatter falgende doku-
menter:

e Forsggsprotokol, version 3.6 af 1. december 2017

e Protokolresumé, version 4.2 af 21. november 2017

e Dansk protokoltilleeg, version 2.0 af 29. september 2017

e Deltagerinformation til patient, version 2.0 af 12. september
2017

e Deltagerinformation til forsegsvergen, version 2.0 af 12. sep-
tember 2017

e Deltagerinformation til pargrende, version 2.0 af 12. september
2017

e Informeret samtykkeerklering fra stedfortreedende, version 1.0
af 18. september 2017

e Informeret samtykkeerklaering fra forsegsperson, version 1.0 af
18. september 2017

e Informeret samtykkeerkleering fra parerende, version 1.0 af 18.
september 2017

Godkendelsen gelder for de anmeldte forsggssteder og den anmeldte
forspgsansvarlige i Danmark.

Det er en betingelse for projektets ivaerkseettelse, at Laegemiddelstyrel-
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sen ogsa godkender forsoget. Veer opmaerksom p4, at godkendelsesperioden i Leegemiddelstyrel-
sens afggrelse kan veere en anden end i denne afggrelse. Det er forsggsansvarliges ansvar at sik-
re — evt. ved ansggning om forlengelse — at der hele tiden under projektets forlgb er fornaden
godkendelse fra de to myndigheder.

Ivaerksattelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bede eller feengsel, jf. ko-
mitélovens § 41.

Andringer

Foretages der vaesentlige eendringer i protokolmaterialet under gennemforelsen af projektet,
skal disse anmeldes til komitéen i form af tilleegsprotokoller. ZEndringerne ma forst ivaerksaettes
efter godkendelse fra komitéen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tilleegsprotokoller skal ske elektronisk pa www.drvk.dk ved brug af anmeldelses-
nummer 60034 og adgangskode DCLDK.

Vasentlige endringer er bl.a. 2ndringer, der kan fi betydning for forsggspersonernes sikker-
hed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa samt gennemfo-
relsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx veere eendringer i in- og eksklusionskriterier, for-
segsdesign, antal forsggspersoner, forsagsprocedurer, behandlingsvarighed, effektparametre,
@ndringer om de forsggsansvarlige eller forsggssteder samt indholdsmeessige &ndringer i det
skriftlige informationsmateriale til fors@gspersonerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at endre proceduren eller stoppe forsoget,
skal komitéen orienteres om det.

Bivirkninger

Lobende indberetning

Komitéen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optrader formodet alvorlige,
uventede bivirkninger (SUSARS), jf. komitélovens § 30, stk. 1. Indberetningen skal ledsages af
kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsgget. Pligten til indberetning omfatter SU-
SARS, der er forekommet i Danmark.

Indberetning af SUSARS til komitésystemet skal indholdsmeessigt folge Lagemiddelstyrelsens
vejledning om Kkliniske forseg, afsnit 12.1 og 12.3 om indberetning af bivirkninger.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forspgsperioden skal komitéen have tilsendt en liste over alle formodet al-
vorlige (ventede og uventede) bivirkninger, som er indtruffet i forsegsperioden sammen med en
rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2.

Den éarlige indberetning skal i gvrigt folge Lagemiddelstyrelsens vejledning om kliniske forsag,
afsnit 12.4 om indberetning af bivirkninger.

Indberetningens form

Komitéen skal have tilsendt SUSARS og arlige indberetninger i form af rapport i pdf-format.
Indberetningen skal ske elektronisk (krypteret) eller ved indsendelse af CD-rom.
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Afslutning

Den forsggsansvarlige skal senest 9o dage efter afslutningen af projektet underrette komitéen
herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afsluttet, nér sidste forsggsperson er
afsluttet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, som kan findes pd www.dnvk.dk. Skemaet indsendes
elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til komitéen senest
15 dage efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens § 31, stk. 2.

Hvis projektet ikke pdbegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komitéen.

Komitéen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf. komitélovens
§ 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse gore opmaerksom p4, at der er pligt til at offentliggare bade
negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens § 20, stk. 1, nr. 8.

Tilsyn
Det er Leegemiddelstyrelsen, der forer tilsyn med leegemiddelforseg.

Med venlig hilsen

Ditte Sommer
Sekreteer

Kopi til:
e Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S
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