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Godkendelsen galder til den 1. marts 2023 og omfatter folgende
dokumenter:

e Anmeldelsesblanket vedr. forlaengelse af 26. februar 2021

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

Det bemarkes, at komiteen ikke er ressortmyndighed for regelseettet om
databeskyttelse. Komiteen forudsatter at projektet gennemfores og
informationen til deltagerne gives i overensstemmelse
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Vear opmarksom p4, at den dataansvarlige efter
databeskyttelsesforordningen har pligt til at underrette de registrerede
om, at der sker behandling af oplysninger. Databeskyttelsesforordningen
indeholder en rakke krav til bl.a. indhold og form af underretningen.
Lees mere om oplysningspligten (art. 13 og 14) og om de registreredes
ovrige rettigheder i Datatilsynets vejledning om de registreredes
rettigheder (se www.datatilsynet.dk).

Bivirkninger og haendelser
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http://www.datatilsynet.dk/

Lobende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optrader formodet alvorlige,
uventede bivirkninger (SUSARS). Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle
konsekvenser for forsgget. Pligten til indberetning omfatter SUSARS, der er forekommet i
Danmark.

Indberetninger af SUSARS til komitésystemet skal i gvrigt indholdsmaessigt folge
Lagemiddelstyrelsens vejledning om kliniske forseg, afsnit 12.1 og 12.3 om indberetning af
bivirkninger

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsogsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle formodet
alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger, som er indtruffet i forsegsperioden sammen med
en rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2. Materialet skal veere
pa dansk eller engelsk.

Den arlige indberetning til komitésystemet skal i avrigt folge Lagemiddelstyrelsens vejledning om
kliniske forseg, afsnit 12.4 om indberetning af bivirkninger.

Komiteen skal have tilsendt SUSARS og arlige indberetninger i form af rapport i pdf-format.
Indberetningen skal ske elektronisk.

Afslutning

Den forsggsansvarlige skal senest 9o dage efter afslutningen af projektet underrette komiteen,
jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afsluttet, nar sidste forsagsperson er afsluttet.
Ved indberetningen skal anvendes et skema, der findes pA NVK’s hjemmeside.

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 pdbegyndes, skal dette meddeles komiteen sammen med en begrundelse.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf.
komitélovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse gore opmaerksom pa, 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.

Venlig hilsen

Louise Holm Nielsen
Sekretaer
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