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ENDELIG berigtigelse af afgarelse af 28. april 2015 og 3. juni 2015. Berigtigelsen vedrgrer

dato pa deltagerinformationer.

Den Videnskabsetiske Komite E for Region Hovedstaden har behandlet sagen pa sit mg-

de den 14. april 2015 og truffet falgende

Afgarelse

Projektet godkendes i henhold til lov om et videnskabsetisk komitesystem, lov nr. 593 af

14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter med senere a&ndring.

Godkendelsen gelder for de anmeldte forsagssteder, den anmeldte forsggsansvarlige i
Danmark samt for den angivne forsggsperiode.

Godkendelsen geelder til den 1. oktober 2017 og omfatter falgende dokumenter:

Protokol, version 2.0, dateret 22. april 2015

Procedure for afgivelse af mundtlig deltagerinformation, version 1.1
Underskriftsside protokol, version 1, dateret oktober 2013
Deltagerinfo_forsggsveergen_v1 1 170315
Samtykke_forsggsvaerge v1 0 250215

Deltagerinfo_pargrende_v1 1 170315

Samtykke pargrende _v1 0 250215

Deltagerinfo_patienten_v1 1 170315

Samtykke patienten_v1 0_250215

Iveerkseettelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bgde eller feengsel,
jf. komitélovens § 41.

Det er en betingelse for projektets iveerksattelse, at Sundhedsstyrelsen ogsa godkender
forsgget. Veer opmaerksom pa, at godkendelsesperioden i Sundhedsstyrelsens afgarelse
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kan veere en anden end i denne afgarelse. Det er forsggsansvarliges ansvar at sikre — evt.
ved ansggning om forlengelse - at der hele tiden under projektets forlgb er forngden god-
kendelse fra de to myndigheder.

Andringer

Foretages der vasentlige endringer i protokolmaterialet under gennemfgarelsen af projek-
tet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tilleegsprotokoller. £ndringerne ma farst
iveerksattes efter godkendelse fra komiteen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tillegsprotokoller skal ske elektronisk pa www.drvk.dk med det allerede
tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode.

Vasentlige @ndringer er bl.a. @ndringer, der kan fa betydning for forsggspersonernes
sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa
samt gennemfgrelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx vaere &ndringer i in- og eks-
klusionskriterier, forsggsdesign, antal forsagspersoner, forsggsprocedurer, behandlingsva-
righed, effektparametre, &ndringer om de forsggsansvarlige eller forsggssteder samt ind-
holdsmaessige @&ndringer i det skriftlige informationsmateriale til forsggspersonerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at &ndre proceduren eller stoppe
forsgget, skal komiteen orienteres om det.

Bivirkninger

Lobende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optreeder formodet alvorli-
ge, uventede bivirkninger (SUSARS) jf. komitélovens § 30, stk. 1. Indberetningen skal
ledsages af kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsgget. Pligten til indberet-
ning omfatter SUSARS, der er forekommet i Danmark.

Indberetning af SUSARS til komitesystemet skal indholdsmaessigt fglge vejledning om
ansggning om tilladelse til kliniske forsgg, afsnit 12.1 og 12.3 om indberetning af bivirk-
ninger.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsggsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle formo-
det alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger, som er indtruffet i forsggsperioden
(ASR/DSUR) sammen med en rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens
8§ 30, stk. 2.

Den arlige Indberetning skal i gvrigt falge vejledning om ansggning om tilladelse til kli-
niske forsgg, afsnit 12.4 om indberetning af bivirkning.

Indberetningens form
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Komiteen 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.

Ved indberetning kan anvendes et skema, som kan findes pa www.dnvk.dk. Skemaet ind-
sendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Afslutning

Den forsggsansvarlige og en evt. sponsor skal senest 90 dage efter afslutningen af projek-
tet underrette komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afslut-
tet, nar sidste forsagsperson er afsluttet.

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

Hvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komiteen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf. komi-
telovens § 28, stk. 2.. Vi skal i den forbindelse gare opmaerksom pa, at der er pligt til at
offentliggere bade negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens §
20, stk. 1, nr. 8.

Pligten til at indberette afsluttende forsgg og rapport pahviler forsggsansvarlig og en evt.
sponsor i forening.

Tilsyn
Det er Sundhedsstyrelsen, der farer tilsyn med leegemiddelforsgg.

Underskrift pa samtykkeerklaringen

Komiteen gar opmarksom pa, at forsggsansvarlig kan delegere sin pligt til at underskrive
samtykkeerklzeringen til den person, der holder den mundtlige informationssamtale. Der
skal i sa fald vere en skriftlig delegation hertil pa forsggssitet.

Felgende komitémedlemmer har indgaet i bedemmelsen af projektet:

Felgende komitémedlemmer har indgaet i bedemmelsen af projektet:
Inge-Merete Sams, Alice Rudkjeer, Mette Gyldenlave, Erik R. Gregersen, Peter Va-
lenius, Walter Fischer, Bente Mgller og Mogens Fenger.

Med venlig hilsen
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http://www.dnvk.dk/

Niels Vidiendal Olsen
Formand for Komite E
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Konsulent, cand. jur.
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Kopi fremsendt til Sundhedsstyrelsen
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