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Tilleegsprotokol 1, godkendelse

N-20240027, Drainage Of Pleural Effusions in the Intensive Care Unit - feasibility trial

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland har den 07-08-2025 behandlet tillaegsprotokol
1til ovennaevnte projekt.

Komitéen kunne godkende tillaegsprotokollen som varende i overensstemmelse med bestemmel-
serne i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-

hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (lovbkg. nr. 1338 af 1. september 2020), herefter "komi-
téloven”.

Godkendelsen omfatter:
e Forleengelse af godkendelsesperioden
e Forsegsprotokol, version 2.0, af 30-07-2025

Komitéens godkendelse er gaeldende til den 31-12-2026.

I medfer af komitéloven har de videnskabsetiske komitéer til opgave at falge op pa de godkendte
projekter. | den forbindelse gar vi saerligt opmaerksom pa felgende bestemmelser i loven om den
forsegsansvarliges forpligtelser:

§ 30. Stk. 2. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal én gang arligt i hele forsggsperioden indsende
en liste til den tilsynsfarende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger, som er op-
staet i forsegsperioden, og give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre forsknings-
projektet angar kliniske forseg med laegemidler omfattet af Laeegemiddelstyrelsens tilsyn i medfer af
lov om laegemidler, omfatter underretnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige haendelser.

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt underretter den forsggsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsferende komité om,
at projektet er afsluttet.

Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, for det er planlagt afsluttet, underretter den forsegsansvarlige
og sponsor i forening den tilsynsfarende komité om afbrydelsen, senest 15 dage efter at beslutnin-
gen herom blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsfgrende komité kan om forngdent
afkraeve den forsggsansvarlige og sponsor en begrundet redeggrelse.
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Resultatet af projektet, eventuelt i form af en artikel, rapport eller lignende indsendes til komitéen,
nar det foreligger.

Komitéen er ikke ressortmyndighed for regelseettet om databeskyttelse. Komitéen forudsaetter, at
projektet gennemfores i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-
sesloven.

Alle henvendelser vedrgrende projektet bedes rettet til komitéens sekretariat. Komitéens journal-
nummer N-20240027 bedes anfart.

Med venlig hilsen

Luz Brendum
cand.jur.
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