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ANMELDELSE AF ZENDRINGER I GODKENDTE PROJEKTER
Generelt:

Vaesentlige a&ndringer i forsggsprotokollen ma kun ivaerksaettes, ndr den videnskabsetiske
komité har godkendt dem (komitélovens § 23).

Listen nedenfor giver et overblik over de mest forekomne andringer i en forsggsprotokol, og
en rettesnor for, om a&ndringen skal anmeldes til komitésystemet, inden de iveerksaettes.

Forsggsansvarlig har til enhver tid ansvaret for at anmelde vaesentlige aendringer i
forsggsprotokollen. Dette gzelder ogsa, selv om andringen ikke er naevnt i listen, eller hvis der
i gvrigt er tvivl om omfanget af aandringen. Se anmeldelsesvejledningens pkt. 6.0.

Komitéerne kan efter en konkret vurdering beslutte, at en a&ndring er anmeldelsespligtig, selv
om den pdgaeldende aendring ikke findes pa listen eller pa listen ikke er anmeldelsespligtig.

Anmelde Til + anmeldes/
tilleeg orientering | orienteres

Andring af principal investigator/ anmeldt X

forsggsansvarlig (1)

FEndring af subinvestigator /forsggsansvarlig pa et X

deltagende center

Ny monitor, databehandler eller lign. X

Anmeldelse af nyt center X

Afmelding af center X

Andring af den gkonomiske stgtte X

Andring af sponsor (ny sponsor) X

Forlaengelse af forsgget i forhold til den anmeldte |x
slutdato (2)

Sponsor skifter navn/fusionerer med andet firma, X
hvilket medfgrer nyt navn, der skal aandres i alt
forsggsmaterialet

Typografiske fejl, der tilrettes i materialet (3) X

Skriftlig information og samtykkeerklaering til X
opdatering af samtykke (ved nye oplysninger om
sikkerhed m.v.)

fEndring af forsggets formal X
Opdatering af bivirkninger X
Andring af totalt antal forsggspersoner (4) X

AEndring af antal forsggspersoner i Danmark men X
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ikke pa verdensplan (5)

Andring af antal forsggspersoner per center (6) X
Andring af inklusions/eksklusionskriterier X
Andring af rekrutteringsprocedurer X
Andring af procedurer for indhentelse af X

informeret samtykke

Andring af forsggets metode (tilfgjelse eller X
fjernelse af undersggelser, prgver m.v.)

Andring af dosis, anvendte materialer o.lign. X

Opnaelse af stgtte fra fonde m.v., der fremgar af X
projektet

Opnaelse af ny stgtte — (ej med i den oprindelige X
protokol)

Omskrivning af afsnit med henblik pa at forbedre X
forstaelsen

Andring af kontaktoplysninger X
Andring af annoncer X
Andring af breve til forsggspersoner X

Andring af spgrgeskemaer og patientdagbgger, X
eller lign., hvis der i dokumenterne foretages
registrering/maling af effektparametre (7)

Andringer i Investigators Brochure, der ikke X
medfgrer eandringer i materiale, set af komitéen

(8).

FEndringer pakraevet af Laegemiddelstyrelsen i X
forbindelse med deres godkendelse

fEndring af effektparametre (gnskede mal for X
resultatet af behandling mv.) (9)

Forsikringsforhold X

Andringer i sponsorkontrakten (vedr. X
offentligggrelse, pkonomiske aftaler, og
forsggsansvarliges adgang til data)

Fodnoter:
1. Jf. vejledningen pkt. 6.0.: Vaesentlige s&endringer i forsggsprotokollen er bl.a.:
e&ndringer om de forsggsansvarlige.







